PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 1,5 mg/ peroralna suspenzia pre psy.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 1,5mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Benzoan sodny (E211) 2 mg

Xantanova guma

Bezvoda koloidna silica

Nekrystalizujuci tekuty sorbitol

Glycerol

Xylitol

Bezvoda kyselina citronova

Cistena voda

BledozIta peroralna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akttnych a chronickych ochoreniach pohyboveho aparatu.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' pri zvieratach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako su podrazdenie a krvacanie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami, alebo ak existuje
dbkaz individualnej precitlivenosti na veterinarny liek.

Nepouzivat’ pri psoch do veku 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektor( z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie sU.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratich, pretoze existuje
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Osoby so zndmou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Vracaniel, hnacka?, krv v stolici® 2, vred zaludka?, vred

hey Xeaoal
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, tenkeho Creva’,

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla®, letargia®

! Tieto neziaduce Gi¢inky sa zvy&ajne vyskytuji poéas prvého tyzdia liecby a vo vaésine pripadov s
prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, av§ak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne
alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, liecba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informé&cii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich zvieratéch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné nesteroidné protizapaloveé lieky, diuretika, antikoagulancid, aminoglykozidové antibiotika a latky s
vysokou vdzbou na proteiny mézu sut'azit’ 0 vizbu, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny
lick sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi alebo s
glukokortikoidmi.

Predchadzajtica liecba protizapalovymi liekmi moze viest’ k dodatoénym alebo zvySenym neziaducim
ucinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarneho lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez lieCby. Obdobie bez lie¢by by v§ak malo zohl'adnovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.




3.9  Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Veterinarny liek sa podava zamieSany do krmiva.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. V liecCbe sa ma
pokracovat’ peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm., raz denne ( v 24
hodinovych intervaloch).

Osobitnl pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky, ktora je sucast'ou balenia.

Striekacka sa nasadina hrdlo liekovky a ma stupnicu podl'a kg Zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm.). Preto je v prvy den potrebné podat’
dvojnédsobok objemu tejto udrziavacej davky.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou mense;j strickacky pre psy s hmotnostou nizSou ako 7 kg
(jeden stupen zodpoveda 0,5 kg z.hm.) alebo vacsej striekacky pre psy s hmotnostou vyssou ako 7 kg
((jeden stupen zodpoveda 2,5 kg z.hm.).

Klinickd odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat' v priebehu 3 — 4 dni. Lie¢ba sa ma ukondéit’ najneskor

po 10 dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontamindcii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku lieCbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ¢o vyvolava protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne u¢inky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapalom postihnutého tkaniva. V mensej miere tiez inhibuje
agregéciu trombocytov indikovanu kolagénom. Stddie in vitro ain vivo potvrdili, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vécsej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam sa po peroralnej aplikécii Uplne absorbuje a maximalne plazmatické koncentracie sa

dosiahnu priblizne po 7,5 hodinach. Ak je veterindrny liek pouzivany podla odporti¢aného
davkovania, ustalena koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnutd na druhy den liecby.

Distribacia

Medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou pozorovanou v terapeutickom davkovacom
rozsahu je linearny vztah. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Distribuény objem je 0,3 l/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a je tiez hlavnym produktom pri exkrécii zl¢ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné metabolity
st farmakologicky inaktivne.

Eliminécia

Meloxikam sa vylu€uje s polcasom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky sa vyluci

vykalmi a zvy$ok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.
5.2 Cas pouziteInosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Zlozenie vnutorného obalu

Liekovka z vysokohustotného polyetylénu a skrutkovacim uzaverom z vysokohustotného polyetylénu.
Injekéna vlozka z nizkohustotného polyetylénu pre polypropylénové odmerné strickacky.

Velkosti baleni
V kazdom baleni st dve odmerné striekacky.

10 ml liekovka v karténovej krabicke
32 ml liekovka v karténovej krabicke
100 ml liekovka v karténovej krabicke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/01/2007

0. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Bezvody etanol

150 mg

Poloxamér 188

Macrogol 300

Glycin

Citat sodny

Chlorid sodny (Gprava pH)

Hydroxid sodny(tiprava pH)

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry, zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy:

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akttnych a chronickych ochoreniach pohyboveho aparatu.
Zmiernenie pooperac¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych operacidch a operaciach méakkych tkaniv.

Macky:

Zmiernenie poopera¢nych bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' pri zvieratach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako su podrazdenie a krvacanie, s
poskodenou funkciou peéene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach do veku 6 tyzdiiov a pri mackach do telesnej hmotnosti 2 kg.




3.4  Osobitné upozornenia

Bezpeénost’ pooperaéného timenia bolesti pri mackach bola potvrdena len pri anestézii
tiopentalom/halotanom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vyvarovat’ sa pouzitia pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pretoze
existuje potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity.

Nasledna peroralna lie¢ba s pouzitim meloxikamu alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID) by sa nemala aplikovat’ pri mackach, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takuto naslednti
liecbu neboli stanovené.

Osobhitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moze spdsobit’ bolest’.

Osoby so zndmou precitlivelostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé Vracanie!, hnacka?, krv v stolici'?, vred zaltdka?, vred
b Xeaoal

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, tenkého Ereva,,

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla’, letargia®

Zlyhanie obli¢iek!

Anafylaktoidna reakcia®

1 Pri psoch sa tieto neZiaduce u¢inky sa zvy&ajne vyskytujii podas prvého tyzdiia lie¢by a vo vicsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu
byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, liecba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecénost’ veterinarneho licku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich zvieratéch.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s
vysokou vdzbou na proteiny mézu sut’azit’ 0 vizbu, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny
lick sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi alebo s
glukokortikoidmi.

Vyvarujte sa subeznej aplikacii s potencidlne nefrotoxickymi liekmi.

Pri zvieratach pri ktorych hrozia rizika pri anestézii (napr. starSie zvierata) by sa malo pocas anestézie
pocitat’ s intravenoznou alebo podkoznou aplikaciou tekutin. Pri subeZnej anestéze a aplikacii
nesteroidnych antiflogistik nie je mozné vyluéit’ riziko poSkodenia funkcie obliciek.

Predchadzajtica liecba protizapalovymi liekmi moze viest’ k dodatoénym alebo zvy$enym neziaducim
uéinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterindrneho lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez lie¢by. Obdobie bez lieCby by vSak malo zohl'adiiovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,4 ml/10 kg z. hm).
Meloxidyl 1,5 mg /ml perorélnu suspenziu pre psy mozno pouzitna pokracovanie liecby v davke 0,1
mg meloxikamu/kg z. hm. 24 hodin po aplikacii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin):

Jednorazova intraven6zna alebo podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z. hm., (tj. 0,4

ml/10 kg z. hm.) pred operaciou, napr. v case navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z. hm., (tj. 0,06 ml/kg z. hm.) pred

operéciou, napriklad v ¢ase navodenia anestézie.

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti divkovania. Na zaistenie podania spravnej davky je

potrebné o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych

meracich prostriedkov.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QM01ACO06



4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ¢o vyvolava protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne u¢inky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapalom postihnutého tkaniva. V mensej miere tiez inhibuje
agregéciu trombocytov indikovanut kolagénom. Stddie in vitro ain vivo potvrdili, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vicsej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po subkutannej aplikécii je biologicka dostupnost meloxikamu uplnd a maximalne priemerné

plazmatické koncentréacie 0,73ug/ml pri psoch a 1,1 pg/ml pri mac¢kach si dosiahnuté priblizne po 2,5
hodinéch a 1,5 hodine po podani.

Distribdcia

Medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou pozorovanou v terapeutickom davkovom
rozmedzi pri psoch je linearny vztah. Viac ako 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Distribu¢ny objem je 0,3 I/kg pri psoch a 0,09 1/kg pri mackach.

Metabolizmus

Pri psoch sa meloxikam nachadza predovsetkym v plazme a je tieZ hlavnym produktom exkrécie zl¢ou,
zatial' o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukéazané, ze vsetky hlavné metabolity
st farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam sa vylucuje s pol¢asom 24 hodin pri psoch a 15 hodin pri mackéch. Priblizne 75 %
aplikovanej davky sa vylici vykalmi a zvySok mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Bezfarebnd sklenena injek¢nd liekovka typu | s objemom 10 ml, uzavretd sedou EDPM
(etylénpropyléndiénovy monomér) alebo flurotecovou gumenou zatkou uzavreté hlinikovym fialovym

odlupovacim uzaverom v kartonovej skatul’ke.

5.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/070/004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/01/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Etanol, bezvody 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Citrat sodny

Hydroxid sodny (tprava pH)

Kyselina chlorovodikova (aprava pH)

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané a kone

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovadzi dobytok:

Akutne respira¢né infekcie v kombin&cii s vhodnou antibiotickou lie¢bou na zmiernenie klinickych
priznakov pri hoviddzom dobytku.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
tel’atach starsich ako jeden tyzdeni a pri mladom, nelaktujicom hoviddzom dobytku.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'atach po odrohovani.

Ofsipané:

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s vhodnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akatnych aj chronickych ochoreniach pohybového aparatu.
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Na zmiernenie bolesti spdsobenej kolikou koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou peéene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak existuju dokazy o ulcer6znych gastrointestinalnych Iéziach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latkok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatdch mladSich ako jeden tyzden.

3.4 Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minuat pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Samotny
Meloxidyl neposkytuje dostato¢nu ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie
primeranej ilavy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnym analgetikom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduji parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko renélnej toxicity.
V pripade nedostato¢nej tl'avy od bolesti pri lie¢be koliky pri kotioch je potrebné dokladne
prehodnotit’ diagndzu, pretoze by to mohlo naznacovat’ potrebu chirurgického zakroku.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ bolest’. Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAIDs) by sa mali vyhnuat’ kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat, | Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):

! Moze byt vazna alebo fatalna a ma sa lie¢it’ symptomaticky
2 Po subkutannom podani

OSipané:

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):

1 Moze byt vazna alebo fatalna a ma sa lie¢it’ symptomaticky
?Mierny a prechodny

Kone:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat, | Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):

1 Mbze byt vazna alebo fatalna a ma sa lie¢it’ symptomaticky.
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2 Prechodny, vymizne spontanne.

Ak sa vyskytna neziaduce ucinky, liecba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Hovadzi dobytok a oSipané:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich kobylach.
Nepouzivat’ pri konoch produkujdcich mlieko na 'udsku spotrebu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi lieckmi alebo s anti-
koagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm.

(t.2,5 ml/ 100 kg z.hm.) v kombinAcii s antibiotickou lie¢bou alebo s vhodnou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné. V pripade potreby je mozné o 24 hodin

aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazové intravendzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg Z.hm.).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’. Odporaca sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

V pripade predavkovania je potrebné zac¢at’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’

riziko vzniku rezistencie

Neuplatnuju sa.
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3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 5 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Kone:
Miso a vnutornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ¢o vyvolava protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické G¢inky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapalom postihnutého tkaniva. V mensej miere tiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovant kolagénom. Meloxikam ma aj antiendotoxické vlastnosti, pretoze
sa dokazalo, ze inhibuje produkciu tromboxanu B2 vyvolanu podanim endotoxinu E. coli pri tel'atach,
laktujucich kravach a osipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg meloxikamu/kg sa hodnoty Cmax 2,1 pg /ml a 2,7 ug /ml

dosiahli po 7,7 hodinach u mladého dobytka a po 4 hodinach u dojciacich krav.
Po dvoch intramuskularnych davkach 0,4 mg meloxikamu/kg u o$ipanych sa hodnota Cmax
1,9 ug /ml dosiahla po 1 hodine.

Distribucia

Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na plazmatické bielkoviny. Najvyssie koncentrécie
meloxikamu boli zistené v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie mozno zistit' v kostrovom
svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovidzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylu¢ovany do mlieka a v zl¢e, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodne;j latky. Pri o$ipanych
obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy pdvodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny
a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukdzané, ze vsetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus pri kofioch nebol skimany.

Vyluéovanie
Pri mladom hovadzom dobytku a lakujucich kravach sa meloxikam po subkutannej aplikécii vylucuje

s pol¢asom 26 hodin a 17,5 hodiny.

Pri o8ipanych je po intramuskularnej aplikécii priemerny plazmaticky pol¢as eliminacie priblizne 2,5

hodiny.
Pri konoch sa meloxikam po intraven6znej injekcii vylucuje s terminalnym pol¢asom 8,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky sa vylu¢i mo¢om a zvySok vykalmi.
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Karténové krabica s 1 bezfarebnou liekovkou s objemom 50, 100 alebo 250 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena brombutylovou gumovou zéatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te Systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15/01/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Meloxikam 0,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzoan sodny (E 211)

2,0 mg

Xantanova guma

Bezvoda koloidna silica

Nekrystalizujuci tekuty sorbitol

Glycerol

Xylitol

Bezvoda kyselina citronova

Voda Cistena

Bledozlta peroralna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Macky.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie slabej az stredne silnej pooperaénej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch
pri mackéch, napr. po ortopedickych operaciach a operaciach méakkych tkaniv
Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych ochoreniach pohybového aparatu maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a krvacanie,
porucha funkcie pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri mac¢kach mladsich ako 6 tyzdiov.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratich, pretoze existuje
potencialne riziko renalnej toxicity.

Pooperacna bolest a zapal po chirurgickych zdkrokoch:
Ak je potrebna dodato¢na tl'ava od bolesti, mala by sa zvazit’ multimodalna liecba bolesti.

Chronické ochorenia pohybového aparatu::
Ucinnost’ dlhodobej lieCby by mal pravidelne kontrolovat’ veterinarny lekar.

Osobitné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové liecky (NSAIDs) by sa mali vyhnit
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatituju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky.

Vel'mi zriedkavé Vracaniel, hnacka?, krv v stolici?, vred zaludka?, vred

X 1
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, tenkého Ereva

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla’, letargia®
Zlyhanie obli¢iek!

! Tieto neziaduce Gi¢inky sa zvycajne vyskytujl v priebehu prvého tyzdia lie¢by a vo vicsine pripadov
su prechodné a vymiznu po ukonceni lie¢by, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne
alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, lieCba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registréacii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlésenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s
vysokou vidzbou na proteiny mdzu sutazit’ 0 vizbu, ¢o moze tak viest’ k toxickym ti¢inkom.
Meloxidyl sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ stiCasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov.
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Predchadzajuica lie¢ba protizapalovymi latkami méze viest’ k dodato¢nym alebo zvySenym neziaducim
uéinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarneho lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez lie¢by. Obdobie bez lie¢by by vSak malo zohl'adnovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Davkovanie:

Pooperaéné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nej liecbe injekénym roztokom meloxikamu pre macky pokracovat’ v lie¢be o 24 hodin
neskor veterinarnym liekom v davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsiu peroralnu davku
mozno aplikovat’ raz denne (v 24-hodinovom intervale) pocas Styroch dni.

Chronické ochorenia pohybového aparatu:

Pociato¢na lieba spociva v podani jednorazovej peroralnej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. v
prvy den. Lie¢ba pokracuje peroralnou aplikaciou udrziavacej davky 0,05 mg meloxikam/kg z.hm. raz
denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinicku odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat’ do 7 dni. Ak neddjde k zjavnému klinickému
zlepSeniu, liecba sa ma najneskér po 14 diioch ukoncit'.

Cesta a sposob podania:

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Veterinarny liek sa podava peroralne bud’ zamieSany do krmiva alebo
priamo do papule.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky, ktora je su¢ast’ou balenia.

Striekacka sa nasadi na hrdlo liekovky a ma stupnicu podl'a kg Zivej hmotnosti (od 1 kg po 10 kg),
ktora zodpoveda udrziavacej davke. Preto je v prvy deii potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto
udrziavacej davky.

Osobitnul pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti divkovania. Odporac¢ana davka by nemala byt
prekrocena.Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.
Odporaca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Meloxikam mé pri mac¢kach tizku bezpe¢nostnu terapeuticka sirku a klinické priznaky predavkovania

sa mozu prejavit’ uz pri relativne malom prekro¢eni odporucanej davky.

V pripade predavkovania sa da ocakavat’, Ze neziaduce u¢inky uvedenév bode 3.6. budu zavaznejsie a

Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QM01ACO06
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4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory inhibuje syntézu
prostaglandinov, ¢o vyvolava protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne u¢inky.
Redukuje infiltraciu leukocytov do zapalom postihnutého tkaniva. V mensej miere tiez inhibuje
agregéciu trombocytov indikovanu kolagénom. Stddie in vitro ain vivo potvrdili, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vicsej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Ak je zviera v ¢ase podania lieku hladné, maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu priblizne

po 3 hodinach. Ak je zviera v Case podania lieku nakfmené, absorpcia sa moze mierne oneskorit’.
Distribucia

Medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou pozorovanou v terapeutickom davkovacom
rozsahu je linearny vztah. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme a je tieZ hlavnym produktom pri exkrécii ZI¢ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Bolo identifikovanych pat’ hlavnych
metabolitov. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych
metabolitov. Podobne ako u inych skiimanych druhov, hlavnou cestou biotransforméacie meloxikamu
pri ma¢kach je oxidacia a nevznikaju Ziadne farmakologicky aktivne metabolity.

Eliminacia

Meloxikam sa vylucuje s pol¢asom 24 hodin. Detekcia metabolitov z pdvodnej latky v moci

a vykaloch, nie viak v plazme, sved¢i o ich rychlom vyluovani. 21% podanej davky sa vyli¢i mo¢om
(2% vo forme nezmeneného meloxikamu, 19% vo forme metabolitov) a 79% vykalmi (49% ako vo
forme nezmeneného meloxikamu, 30% vo forme metabolitov).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

ZlozZenie vnuorného obal

Liekovka z vysokohustotného polyetylénu a bezpeénostnym skrutkovacim uzaverom z
vysokohustotného polyetylénu.

Sklenend liekovka typu Il s bezpeénostnym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom z
vysokohustotného polyetylénu.

Injekéna vlozka z nizkohustotného polyetylénu pre polypropylénové odmerné striekacky.
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Velkosti baleni

15 ml liekovka z vysokohustotného polyetylénu a jedna odmerna strickacka v karténovej krabicke.
5 ml sklenena liekovka a jedna odmerna striekacka v kartonovej krabicke.

Odmerna strickacka ma stupnicu v kg zivej hmotnosti pre macky (od 1 kg po 10 kg).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15/01/2007

0. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku s dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A.OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartdnova krabicka obsahujtica 10 ml, 32 ml, 100 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 1,5mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1,5 mg/ml meloxikam

3. VELKOST BALENIA

10 ml + 2 ml odmerna strickacka
32 ml + 2 ml odmern4 striekacka
100 ml + 2 ml odmerna striekacka

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 32 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1,5 mg/ml meloxikamu

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartdnova krabicka obsahujtica 10 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

5 mg/ml meloxikam

3. VELKOST BALENIA

10 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Psy: intravendzne alebo subkutanne pouzitie.
Macky: subkutanne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

14, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/004

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 32 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl

™ 4

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg/ml meloxikamu

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartdnova krabicka obsahujtica 50 ml, 100 ml a 250 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

20 mg/ml meloxikam

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, oSipané a kone.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: subkuténne alebo intraven6zne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.
Kone: intravendzne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: Miso a vnutornosti: 15 dni, Mlieko: 5 dni

OSipané: Méso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnuatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

33



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
100 ml, 250 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl

= - o

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

20 mg/ml meloxikamu.

3. CIELOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané, kone.

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: subkuténne alebo intraven6zne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.
Kone: intravendzne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok: Méso a vnttornosti: 15 dni, Mlieko: 5 dni
OSipané: Méso a vnitornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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@

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl

w e o

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

20 mg/ml meloxikamu.

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartdnova krabicka obsahujtica 5 ml a 15 ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroréalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

0,5 mg/ml meloxikam.

3. VELKOST BALENIA

5 ml + jednal odmerna strickacka
15 ml + jedna odmerna strickacka

4.  CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5 ml, 15 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,5 mg/ml meloxikamu.

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov.
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B.PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidyl 1,5 mg/ peroralna suspenzia pre psy.

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje

Uéinné latky:
Meloxikam 1,5mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E211) 2 mg

BledozIta peroralna suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Psy
4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri aktitnych a chronickych ochoreniach pohybového aparatu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a krvacanie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami, alebo ak existuje
dokaz individudlnej precitlivenosti na veterinarny liek.Nepouzivat’ pri psoch do veku 6 tyzdiiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat' pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratich, pretoze existuje
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhntat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

41



Gravidita a laktacia:
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujicich zvieratach.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakcii:

Iné nesteroidné protizépalove lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s
vysokou vdzbou na proteiny mézu sut'azit’ 0 vizbu, ¢o moze viest’ k toxickym ucinkom. Veterinarny
liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
glukokortikoidmi.

Predchadzajtica liecba protizapalovymi liekmi moze viest’ k dodatoénym alebo zvySenym neziaducim
ucinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterindrneho lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez liecby. Obdobie bez liecby by vSak malo zohl'adnovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Velmi zriedkavé Vracanie®, hnacka®, krv v stolici®?, vred zaltidka®, vred

hey Xraval
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, tenkého Crevar,

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla’, letargia®

! Tieto neziaduce t¢inky sa zvyéajne vyskytujli po¢as prvého tyzdha liecby a vo viésine pripadov s
prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, av§ak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne
alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytna neziaduce Gcinky, liecba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tuc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekdra. Neziaduce ucinky moézete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Veterindrny liek sa podava zamieSany do krmiva.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. V lie¢be sa ma

pokracovat’ peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm., raz denne ( v 24
hodinovych intervaloch).

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strieckacky, ktora je sucast'ou balenia.

42



http://%C5%BE.hm/

Striekacka sa nasadina hrdlo liekovky a ma stupnicu podla kg Zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg Z.hm.). Preto je v prvy den potrebné podat’
dvojnédsobok objemu tejto udrziavacej davky.

Postup pripravy davky pomocou odmernej striekacky:

Sk p &

.

Liekovku doékladne Pripojit’ Obratit’ lickovku so Obratit’ lickovku a Tlakom na piest
pretrepat’. Stlacit' a davkovaciu strickackou otaavym vyprazdnit’ obsah
odskrutkovat striekacku k smerom dolu. pohybom odpojit'  striekacky na
uzaver. lickovke jemnym  Tahat piest az kym davkovaciu krmivo.

pritlaenim konca ¢ierna Ciara striekacku od

na hornu ¢ast’ nekoreSponduje so  liekovky.

liekovky. zivou hmotnost'ou

psa v kilogramoch.

Klinicku odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat' v priebehu 3 — 4 dni. Liec¢ba sa ma ukonéit’ najneskor
po 10 dnoch, ak nie je viditel'né klinické zlepSenie.

Aby sa zabranilo vniknutiu cudzich neéistét po¢as pouzivania, nevyberat’ lieckovku a dodavané
injekéné striekacky pouzivat’ vyluéne pre tento veterinarny liek.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dokladne pretrepat’. Osobitnl pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’. Odporica sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Suspenziu veterinarneho lieku je mozZné aplikovat’ pomocou mensej striekacky pre psy s hmotnost'ou
nizSou ako 7 kg (jeden stupen zodpoveda 0,5 kg z.hm.) alebo vacsej striekacky pre psy s hmotnostou
vysSou ako 7 kg ((jeden stupenn zodpoveda 2,5 kg z.hm.).

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a lieckovke po EXp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Velkost balenia
V kazdom baleni su dve odmerné striekacky.

10 ml liekovka v kartonovej krabicke
32 ml liekovka v karténovej krabicke
100 ml liekovka v kartonovej krabicke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registricii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, FrancUzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Treés le Bois, 22600 Loudéac, Franclzsko
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Taliansko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje

U&inné latky:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:
Bezvody etanol 150 mg

Ciry, 7Ity roztok.

3. Ciel’ové druhy

Psy a macky.

71 7]
4. Indikacie na pouzitie
Psy:

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych ochoreniach pohybového aparatu..
Zmiernenie pooperac¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach méakkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie pooperaénych bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach méakkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a krvécanie, s
poskodenou funkciou peéene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri zvieratach do veku 6 tyzdiiov a pri mackach do telesnej hmotnosti 2 kg.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Bezpeénost’ pooperaéného timenia bolesti pri mackach bola potvrdena len pri anestézii
tiopentalom/halotanom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vyvarovat’ sa pouzitia pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratich, pretoze
existuje potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity.

45



Nasledna peroralna lie¢ba s pouzitim meloxikamu alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID) by sa nemala aplikovat’ pri mackach, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takuto naslednti
liecbu neboli stanovené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze spdsobit’ bolest’.

Osoby so zndmou precitlivelost'ou na nesteroidné protizapalové lieky by sa mali vyhnat’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pri gravidnych
alebo laktujdcich zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky
viaZuce sa vo vysokom stupni na proteiny mozu konkurovat’ o naviazanie, co méze viest k toxickym
ucinkom. Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ spolu s inyminesteroidnymi protizapalovymi liekmi
alebo s glukokortikoidmi.

Vyvarujte sa stibeznej aplikacii s potencialne nefrotoxickymi liekmi.

Pri zvieratach pri ktorych hrozia riziké pri anestézii (napr. starSie zvierata) treba pocas anestézie
poéitat’ s intravendznou alebo podkoZnou aplikaciou tekutin. Pri sibeznej anestéze a aplikacii
nesteroidnych antiflogistik nie je mozné vylucit’ riziko poSkodenia funkcie obli¢iek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi méze viest’ k dodatocnym alebo zvySenym neziaducim
ucinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterinarneho lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez lie¢by. Obdobie bez liecby by v§ak malo zohl'adnovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie sG zname.

7. Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé Vracaniel, hnackal, krv v stolici 2, vred zaltudkal, vred
e raal

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, tenkého Erevar,

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla’, letargia®

Zlyhanie oblig¢iek!

Anafylaktoidna reakcia®

1 Pri psoch sa tieto neziaduce ginky sa zvyéajne vyskytujii po¢as prvého tyzdia lieby a vo vicsine
pripadov st prechodné a vymiznu po ukonéeni liecby, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu
byt vazne alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytnll neziaduce UCinky liecba sa ma prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
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pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registrécii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Davkovanie pre kazdy druh

Psy: Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,4 ml/10 kg ).
Macky: Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,06 ml/kg)
Cesta a sposob podania

Psy:

Poruchy pohybového aparéatu: jednorazova podkozna injekcia

Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralna suspenzia pre psy mozno pouzit' na pokracovanie liecby v davke 0,1

mg meloxikamu/kg z. hm. 24 hodin po aplikécii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin):Jednorazova intravendzna alebo podkozna injekcia
pred operéciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:
Jednorazova podkozna injekcia pred operaciou, napriklad v ¢ase navodenia anestézie.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontamindcii.

9. Pokyn o spravnom podani

Oso bitnl pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. . Na zaistenie podania spravnej davky
je potrebné Co najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost. Odporaca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych
meracich prostriedkov.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a lieckovke po EXp.

Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/06/070/004

Velkosti baleni:

Bezfarebna sklenend injekéna liekovka typu | s objemom 10 ml, uzavretd Sedou EDPM
(etylénpropyléndiénovy monomér) alebo flurotecovou gumenou zatkou uzavreté hlinikovym fialovym
odlupovacim uzaverom v kartonovej $katul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné (idaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uinky:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franclzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, FrancUzsko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidyl 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, kone.

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol, bezvody 150 mg

Ciry, bezfarebny az ZItkasty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

o A

4, Indikécie na pouzitie

Hovadzi dobytok:

Akutne respiraéné infekcie v kombinécii s vhodnou antibiotickou lie¢bou na zmiernenie klinickych
priznakov pri hovddzom dobytku.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
tel'atach starsich ako jeden tyzdeni a pri mladom, nelaktujicom hoviddzom dobytku.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'atach po odrohovani

Ofsipané:

Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s vhodnou
antibiotickou lieCbou.

Kone:

TImenie zépalu a zmiernenie bolesti pri akatnych aj chronickych ochoreniach pohybového aparatu.
Na zmiernenie bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kofioch produkujicich mlieko na 'udsky konzum.

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak existuju dokazy o ulcer6znych gastrointestinalnych Iéziach.
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latkok.
Nepouzivat’ na lie¢bu diarey pri tel'atach mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liec¢ba teliat veterindrnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Samotny
Meloxidyl neposkytuje dostatoé¢nu ul'avu od bolesti poc¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie
primeranej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna si¢asna medikacia vhodnym analgetikom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré

vyzaduji parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko renéalnej toxicity.
V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti pri liecbe koliky

pri konoch je potrebné dokladne prehodnotit’ diagnézu, pretoze by to mohlo naznacovat’ potrebu
chirurgického zakroku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie sposobit’ bolest. Osoby so znamou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalove lieky (NSAIDs) by sa mali vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Hovddzi dobytok a oSipané:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich kobyléach.
Nepouzivat’ pri konoch produkujdcich mlieko na 'udsku spotrebu.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Nepodavat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s anti-
koagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):

! Mbze byt vazna alebo fatalna a ma sa lie¢it’ symptomaticky
2 Po subkutannom podani

OSipané:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat, | Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):
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1 Mbze byt vazna alebo fatalna a ma sa liecit’ symptomaticky
2Mierny a prechodny

Kone:

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, Opuch v mieste vpichu?
vratane ojedinelych hlaseni):

1 Moze byt vazna alebo fatalna a ma sa lie¢it’ symptomaticky
2 Prechodny, vymizne spontanne

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, liecba sa méa prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho licku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomne;j informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,5 ml
na 100 kg Z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so vhodnou peroralnou rehydrata¢nou
terapiou.

Ofsipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,0 ml/100 kg z.hm.) v
kombinacii s antibiotickou lieCbou, ak je to potrebné. V pripade potreby je mozné o 24 hodin
aplikovat’ druhu davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazovi intraveno6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3,0 m1/100 kg z.hm.).
9. Pokyn o spravnom podani

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 5 dni

Ofsipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Kone:
Miso a vnatornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na udskua spotrebu.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Velkosti balenia:
Kartonova krabica s 1 bezfarebnou liekovkou s objemom 50, 100 alebo 250 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

DrZitel’ rozhodnutia o registracii, yrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze a kontaktné Udaje na hldsenie
podozrenia na neziaduce uéinky:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, FrancUzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 0,5mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E 211) 2,0 mg

Bledozlta peroréalna suspenzia.

3. Ciel’ové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouZzitie

Zmiernenie slabej az stredne silnej pooperaénej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch
pri mackéch, napr. po ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv
Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych ochoreniach pohybového aparatu maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a krvacanie,
porucha funkcie peéene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach mladSich ako 6 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pretoze existuje
potencialne riziko renalnej toxicity.

Pooperacna bolest' a zapal po chirurgickych zakrokoch:
Ak je potrebna dodato¢na tl'ava od bolesti, mala by sa zvazit' multimodalna lieCba bolesti.
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Chronické ochorenia pohybového aparatu::
Uc¢innost’ dlhodobej lieCby by mal pravidelne kontrolovat’ veterinarny lekar.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujtcich zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakeii:

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s
vysokou vdzbou na proteiny mézu sut’azit’ 0 vizbu, o moze tak viest’ k toxickym ucinkom.
Meloxidyl sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ stiCasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov.

Predchadzajtica lieba protizapalovymi latkami moze viest’ k dodato¢nym alebo zvySenym neziaducim
ucinkom, preto je potrebné pred zacatim aplikacie veterindrneho licku dodrzat’ obdobie najmenej 24
hodin bez liecby. Obdobie bez liecby by vSak malo zohl'adnovat’ farmakokinetické vlastnosti predtym
pouzitych veterinarnych liekov.

Predavkovanie:

Meloxikam mé pri mackach uzku bezpeénostnu terapeuticka Sirku a klinické priznaky predavkovania
sa mozu prejavit’ uz pri relativne malom prekroéeni odpora¢anej davky.

V pripade predavkovania sa da ocakavat’, Zze neziaduce u¢inky uvedenév bode 3.6. budu zavaznejsie a
Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky.

Velmi zriedkavé Vracanie!, hnacka?, krv v stolici?, vred zaludka?, vred

hey Xraual
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, tenkého éreva

vratane ojedinelych hlaseni): Strata chuti do jedla’, letargia®
Zlyhanie obli¢iek!

! Tieto neziaduce téinky sa zvy&ajne vyskytujl v priebehu prvého tyzdia lie¢by a vo vicsine pripadov
su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby, avSak vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vazne
alebo aj fatalne.

2 Skryta.

Ak sa vyskytna neziaduce Gcinky, liecba sa ma prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomne;j informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:
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Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davkovanie:

Pooperacné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociatoénej liecbe injekénym roztokom meloxikamu pre macky pokracovat’ v lie¢be o 24 hodin
neskor veterinarnym liekom v davke 0,05 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsiu peroralnu davku
mozno aplikovat’ raz denne (v 24-hodinovom intervale) pocas Styroch dni.

Chronicke ochorenia pohybového aparatu:

Pociatocna lieCba spociva v podani jednorazovej peroralnej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. v
prvy dei. Lie¢ba pokra¢uje peroralnou aplikdciou udrziavacej davky 0,05 mg meloxikam/kg Z.hm. raz
denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Klinicku odpoved’ je zvy¢ajne mozné pozorovat’ do 7 dni. Ak nedbjde k zjavnému klinickému
zlepseniu, lie¢ba sa ma najneskor po 14 dnoch ukongit’.

Cesta a sp6sob podania:

Veterinarny liek sa podava peroralne bud’ zamie$any do krmiva alebo priamo do papule.
Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j strickacky, ktord je suc¢ast'ou balenia.
Striekacka sa nasadi na hrdlo liekovky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti (od 1 kg po 10 kg),
ktora zodpoveda udrziavacej davke. Preto je vV prvy deil potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto
udrziavacej davky.

Pocas pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Osobitn( pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania.
Odporucana davka by nemala byt’ prekrocena. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o
najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporaéa sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich
prostriedkov.

Dodrzujte pokyny veterinarneho lekara.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie .

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a lieckovke po EXp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Velkosti balenia:

15 ml liekovka z vysokohustotného polyetylénu a jedna odmerna strickacka v karténovej krabicke.
5 ml sklenena liekovka a jedna odmerna striekacka v kartonovej krabicke.

Odmerna striekacka ma stupnicu v kg zivej hmotnosti pre macky (od 1 kg po 10 kg).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
<MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uinky:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franclzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Treés le Bois, 22600 Loudéac, Franclzsko
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