PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy, macky, hoviddzi dobytok a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam 5 mg

Pomocna latka:
Etanol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky, hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri akttnych, tak pri chronickych muskuloskeletalnych poruchach.
Zmiernenie pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
makkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach mikkych tkaniv.

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovédzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou liecbou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydratac¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Lie?ba neinfekénych porich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv, ako je napr. kastracia.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako su napr. podrazdenie a

krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat’ u psov a maciek mladsich ako 6 tyzdiiov a u maciek do telesnej hmotnosti 2 kg.



Nepouzivat’ u hoviddzieho dobytka a oSipanych s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek,
s hemoragickymi poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi léziami.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

Pozri tiez cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Osetrenim prasiatok lieckom Meloxidolor sa pred kastraciou zmierniuju pooperacné bolesti.

Na eliminaciu bolesti u hoviddzieho dobytka a osipanych pocas chirurgického zakroku treba sucasne
aplikovat’ vhodné anestetikum/sedativum/analgetikum.

Na dosiahnutie ¢o najvicsej ul'avy od bolesti po operacii sa ma u oSipanych lieck Meloxidolor podat’
30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Liecba teliat Meloxidolorom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’. Meloxidolor
sam neposkytuje dostato¢nti ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity. PocCas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sucastou Standardnej praxe.
Pre naslednu peroralnu terapiu nepodavat’ mackam meloxikam alebo iny nesteroidny protizapalovy
liek (NSAID), pretoze nebolo stanovené bezpecné davkovanie pre opakovanu peroralnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Naéhodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré mo6zu otehotniet’ -, pretoze
Meloxikam moze byt Skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Psy a macky:
V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané neziaduce reakcie typické pre NSAID ako st

nechutenstvo, zvracanie, diarea, skryta krv vo vykaloch, apatia, a poruchy obliciek. V zriedkavych
pripadoch sa mdze vyskytnat’ zvysenie hodnét pe¢enovych enzymov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadochbola pozorovana hemoragicka hnacka, hemateméza a
gastrointestinalne ulceracie.

Tieto neziaduce reakcie sa dostavuju zvycajne v priebehu prvého tyzdna lieCby a st vo vacsine
pripadov prechodné, vymiznu po ukonéeni liecby a len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt
vaznejsie alebo smrtelné.

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut anafylaktoidna reakcia, ktoru treba lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa objavia vedlajsie, neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.



Hovidzi dobytok a oSipané:

V klinickych stadiach bol u menej ako 10 % hovidzieho dobytka pozorovany len slaby prechodny
opuch v mieste podania injekcie po subkutannej aplikacii.

Vel'mi zriedkavo sa moézu vyskytniit’ anafylaktické reakcie, ktora mozu byt vazne (vratane uhynu)
a treba ich lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky

Psy a macky: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich suk alebo maciek.
Hovidzi dobytok: Méze byt pouzity pocas gravidity.
Osipané: Mdze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Psy a macky:
Iné NSAID, diuretiké, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou schopnostiou

vézby na proteiny mdzu sut'azit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym u¢inkom. Liek Meloxidolor
sa nesmie aplikovat’ sucasne s lieckmi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat
sucasnej aplikécii potencidlne nefrotoxickych veterinarnych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii
(napr. u starSich zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intraven6znou alebo subkutannou
aplikaciou tekutin. Pri sucasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko
alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajtica liecba protizapalovymi latkami mdze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby.
Obdobie bez liecby vSak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti predchadzajtiiceho lieku.

Hovidzi dobytok a oSipané:
Nepodavajte sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi ani
s antikoagulaénymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.0,4 ml/10 kg z.hm.).

Pri pokracovani liecby je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu meloxikamu v davke 0,1 mg
meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po predchadzajucej aplikacii injekcie. Zmiernenie pooperacnej bolesti
(pocas 24 hodin):

jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. ().

0,4 ml/10 kg Z.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperac¢nej bolesti:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 0,06 ml/ kg zZ.hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.



Hovédzi dobytok:

jednorazova subkutdnna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.
10 ml/100 kg z.hm) podl'a potreby v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo s peroralnou
rehydratacnou liecbou.

Osipané:

Poruchy pohybovej sustavy:

jednorazova intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2 ml/25 kg z.hm.). Ak
je potrebné, je mozné o 24 hodin podat’ druht davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti:
jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,4 ml/5 kg Z.hm.) pred
zakrokom.

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnému davkovaniu vratane pouZzitia vhodného davkovaca
a spravneho odhadu zivej hmotnosti.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii. Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Hovadzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 15 dni
Ofsipané: Maiso a vnutornosti: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kod: QM0O1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spésobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mens$ej miere taktiez znizuje
agregaciu trombocytov navodent kolagénom. Studiami in vivo a in vitro bolo taktiez preukazané, ze
meloxikam inhibuje vo vac¢sej miere produkciu cyklo-oxygenazy 2 (COX-2) ako cyklo-oxygenazy 1
(COX-1).

Liek Meloxikam ma4 aj proti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu
thromboxanu B, navodenti u teliat a oSipanych po aplikacii endotoxinu E. coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutannom podani je meloxikam tplne biologicky dostupny a maximéalna priemerna

koncentracia v plazme 0,73 pg/ml je u psov dosiahnuta za 2,5 hodiny a 1,1 pg/ml u maciek za

1,5 hodiny po aplikacii.

Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg meloxikamu/kg boli u mladého hovédzieho dobytka po 7,7
hodiny dosiahnuté hodnoty Cpax 2,1 pg/ml.

Po jednorazovych intramuskularnych davkach 0,4 mg meloxikamu/kg boli u osipanych po 1 hodine
dosiahnuté hodnoty Cpax 1,1 az 1,5 pg/ml.



Distribucia

Po terapeutickej davke meloxikamu bola u psov a maciek pozorovana linearna zavislost’ medzi
aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na
proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,3 I/kg u psov a 0,09 1/kg u maciek.

U hovidzieho dobytka a osSipanych st najvyssie koncentracie meloxikamu v peceni a oblickach.
Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U psov, maciek a hoviddzieho dobytka predstavuje taktiez
hlavny produkt vylu¢ovany zl¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodne;j latky.

U hovédzieho dobytka je meloxikam aj hlavnym vylu¢ovanym produktom v mlieku. U oSipanych
obsahuju zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky.

Bolo identifikovanych pét’ hlavnych, farmakologicky neaktivnych, metabolitov. Meloxikam je
metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Hlavnou cestou
biotransformacie meloxikamu je oxidacia.

Vylucovanie
U psov a maciek je biologicky polcas meloxikamu 24 hodin. U psov je priblizne 75 % aplikovanej

davky je vyluCované vykalmi a zvySok mocom.

U maciek detekcia metabolitov materskej zlozky v moci a truse, nie vSak v plazme, sved¢i o jej
rychlom vylucovani. 21 % podanej davky sa vyli¢i mocom (2 % vo forme nezmeneného meloxikamu,
19 % vo forme metabolitov) a 79 % trusom (49 % vo forme nezmeneného meloxikamu, 30 % vo
forme metabolitov).

Meloxikam je po subkutannej injekcii u mladého hoviddzieho dobytka vyluceny v biologickom polc¢ase
26 hodin. Priemerny biologicky polcas vyluCovania plazmy u oSipanych je po intramuskularne;j
aplikacii priblizne 2,5 hodiny. Priblizne 50 % aplikovanej davky sa vyli¢i mocom a zvySok trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol

poloxamér 188

chlorid sodny

glycin

hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova
glykofurol

meglumin

voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v originalnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené (sklo typu I) injekéné liekovky s objemom 10 ml, 20 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multi-balenie 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocn4 latka:
Etanol 150 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, oSipané a kone

4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hoviddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujiceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Liecba neinfekénych porach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri bod 4.7.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.



Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Meloxidolorom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Meloxidolor
sam neposkytuje dostatocnt1 ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostatocne;j
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi analgetikami.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej Glavy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

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

Néhodné samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik silnej bolesti. Ludia so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat kontaktu
s veterinarnym lickom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré mézu otehotniet’ , pretoze
Meloxikam méze byt Skodlivy pre plod a nenarodené dieta.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U hovédzieho dobytka a oSipanych je subkutdnna, intramuskularna ako aj intravendzna aplikacia
dobre znasana; v klinickych S$tidiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny
opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v zriedkavych pripadoch v mieste aplikdcie médze objavit prechodny opuch, ktory si
nevyzaduje oSetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktord moze byt vazna (vratane thynu) a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovidzi dobytok a oSipané: Moze byt’ pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného pésobenia

Neaplikovat' sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Hovadzi 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 kombinécii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Ofsipané:
Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombindcii s prislusnou antibiotickou lieCbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti

davku meloxikamu.

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

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii. Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota, ak st potrebné)
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

4.11 Ochranna (é) lehota (y)

Hovidzi dobytok: Maiso a vnitornosti: 15 dni;
Mlieko: 5 dni

Osipané: Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy lieck (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, Ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujucich krav a
osipanych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z.hm. u mladého hovédzieho

dobytka a laktujucich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 2,1 png/ml, resp.
2,7 ng/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg Z.hm. bola u oSipanych
maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribtcia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. NajvysSie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.
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Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovddzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylu¢ovany v mlieku a v ZICi, zatial co mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.

Vylucovanie
Biologicky polcas meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého

hovidzieho dobytka a laktujacich krav.

Biologicky pol¢as u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intraven6znom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucovanych moc¢om a zvySok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol

poloxamér 188
makrogol 300

glycin

dinatriumedetat
hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova
meglumin

voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v origindlnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené (sklo typu I) injekéné liekovky s objemom 50 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multi-balenie 12 x 100 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

11



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvého rozhodnutia o registracii: 22/04/2013
Datum posledného predlzenia: 20/04/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka v lieku Meloxidolor je povolena latka uvedena v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie
(EU) &. 37/2010:

Farmakologicky Markerové | Druh MRL Cielové Iné LieCebné
ucinna latka (latky) | reziduum zvierata tkaniva ustanoven | zaradenie
ia
Meloxikam Meloxika | Hovddzi | 20 pg/kg | Sval ZIADNE | Protizapalové
m dobytok, | 65 ug/kg | Pecen latky/Nesteroi
kozy, 65 ug/kg | Oblicky dné
oSipané, antiflogistika
kraliky,
kone
Hovidzi | 15 pg/kg | Mlieko
dobytok,
kozy

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1 stthrnu charakteristickych vlastnosti licku st bud’ povolené latky
zaradené do tabul’ky 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st
pozadované, alebo nepatria do ramca nariadenia (ES) ¢. 470/2009, ked’ sa pouZzivaju tak, ako v tomto
veterindrnom lieku.
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PRILOHA III

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 A VNUTORNOM OBALE

SkatuPa pre 10 ml, 20 ml a 100 ml

Oznacenie pre 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hoviadzi dobytok a oSipané
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDLKOST BALENIA

10 ml
20 ml
100 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy, macky, hovéddzi dobytok (tel'atd) a oSipané

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Psy, hovadzi dobytok: jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia
Macky: jednorazova subkutanna injekcia

Osipané: jednorazova intramuskularna injekcia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

Ochranna lehota:
Hovadzi dobytok: maso a vnatornosti: 15 dni
Ofsipané: maiso a vnutornosti: 5 dni
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie pre 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hovadzi dobytok a oSipané
meloxikam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Meloxikam 5 mg/ml

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml
20 ml

4. CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: s.c., i.v.
Osipané:  im.

Psy: 1i.v. alebo s.c.
Macky: s.c.

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Hovédzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni.
OSipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

19



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia
Osipané: jednorazova intramuskularna injekcia

Kone: jednorazova intravenozna injekcia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(Y)

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané, kone: miso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Oznacenie pre 100 ml}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok, oSipané a kone
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, oSipané a kone

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok: maiso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané, kone: madso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujiicich mlieko na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
meloxikam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Meloxikam 20 mg/ml

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v.
Osipané: im.
Kone: Lv.

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané, kone: miso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu...

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO
ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy, macky, hoviddzi dobytok a osipané
meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jeden ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Meloxikam 5 mg

Pomocna latka:
Etanol 150 mg

Ciry zIty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri akttnych tak pri chronickych muskuloskeletalnych poruchéch.
Znizenie pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach
mikkych tkaniv.

Macky:
Znizenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach mékkych tkaniv.

Hovédzi dobytok:

Akttne respiratorne infekcie hovidzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou
na znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizZenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.
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Osipané:
Liecba neinfek¢énych poriach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv, ako je napr. kastracia.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u psov a maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami, ako st napr. podrazdenie a
krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat’ u psov a maciek mladsich ako 6 tyzdiov a u maciek do telesnej hmotnosti 2 kg.
Nepouzivat’ u hoviddzieho dobytka a oSipanych s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek,
s hemoragickymi poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi léziami.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

Pozri aj Cast’ 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

Psy a macky:
V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané neziaduce reakcie typické pre NSAID ako su

nechutenstvo, zvracanie, diarea, skryta krv vo vykaloch, apatia, a poruchy obli¢iek. V a zriedkavych
pripadoch sa méze vyskytnut’ zvysenie hodndt pecenovych enzymov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana hemoragicka hnacka, hemateméza a
gastrointestinalne ulceracie. Tieto vedl'ajsie UiCinky sa dostavuju zvycCajne v priebehu prvého tyzdna
liecby a su vo vicsine pripadov prechodné, vymizna po ukonceni liecby a len vo vel'mi vzacnych
pripadoch mézu byt’ vaznejsie alebo smrtel'né.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktoru treba lieCit’ symptomaticky.

Hovidzi dobytok a oSipané:

V klinickych $tudiach bol u menej ako 10 % hovidzieho dobytka pozorovany len slaby prechodny
opuch v mieste podania injekcie po subkutannej aplikacii.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ anafylaktické reakcie, ktorda mozu byt vazne (vratane thynu)

a treba ich lieCit’ symptomaticky.

Ak sa objavia vedlajsie, neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhladat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy, macky, hovidzi dobytok (tel'atd) a oSipané
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie pre kazdy druh

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

jednorazova subkutdnna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.0,4 ml/10 kg z.hm.).

Pri pokracovani lie¢by je mozné pouzit’ peroralnu suspenziu meloxikamu v davke 0,1 mg
meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin po predchadzajucej aplikacii injekcie. ZniZenie pooperacnej bolesti
(pocas 24 hodin):

jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.

0,4 ml/10 kg Zz.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

ZniZenie pooperacnej bolesti:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.0,06 ml/ kg z.hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 10 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajiicou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Ofsipané:

Poruchy pohybovej sustavy:

jednorazova intramuskulérna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zZ.hm. (tj.2 ml/25 kg z.hm.). Ak
je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Znizenie pooperacnej bolesti:

jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,4 ml/5 kg z.hm.) pred
zakrokom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnému davkovaniu vratane pouzitia vhodného davkovaca
a spravneho odhadu Zivej hmotnosti.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontamindcii. Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.
10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Hovadzi dobytok: Miso a vnutornosti: 15 dni

Ofsipané: Maiso a vnutornosti: 5 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete podl'a EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Osetrenim prasiatok liekom Meloxidolor pred kastraciou sa zmiernujii pooperacné bolesti.

Na elimindciu bolesti pocas chirurgického zakroku, treba sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp.
sedativum.

Na dosiahnutie ul'avy od bolesti u hovadzieho dobytka a oSipanych pocas chirurgického zakroku treba
sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum/sedativum/analgetikum.

Na dosiahnutie ¢o najvicsej ilavy od bolesti po operacii sa ma lick Meloxidolor podat’ 30 minut pred
chirurgickym zakrokom.

Liecba teliat Meloxidolorom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Meloxidolor
sam neposkytuje dostato¢nu tl'avu od bolesti pocas procesu odrohovania.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia vedlajsie, neziaduce ucinky, je potrebné lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia stiCastou Standardnej praxe.

Pre naslednu peroralnu terapiu nepodavat’ mackam meloxikam alebo iny NSAID liek, pretoze nebolo
stanovené bezpecné davkovanie pre opakovanu peroralnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica veterindrny liek zvieratam:
Naéhodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Veterinarny liek by nemali podavat tehotné Zeny ani zeny, ktoré mézu otehotniet’ , pretoze
Meloxikam moze byt Skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Gravidita a laktacia:

Psy a macky: Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich stk alebo maciek.
Hovidzi dobytok: Méze byt pouzity pocas gravidity.

Osipané: Mo6ze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Psy a macky:

Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou schopnostou
vizby na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym ucinkom. Liek Meloxidolor
sa nesmie aplikovat’ sucasne s NSAID liekmi alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat
stCasnej aplikécii potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. u starSich
zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutdnnou aplikaciou
tekutin. Pri stiCasnej anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit’ riziko alteracie funkcie
obliciek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo zosilnené neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom lieCby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin Gplne bez liecby
podobnymi veterindrnymi lieckmi. Obdobia bez liecby v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predchadzajiaceho lieku.

Hovidzi dobytok a oSipané:

Neaplikovat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
s antikoagulacnymi latkami.
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Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

Bezfarebna sklenena (sklo typu I) injek¢na liekovka s objemom 10 ml, 20 ml alebo 100 ml uzatvorena
gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Multi-balenie 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidolor 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO
ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jeden ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocna latka:
Etanol 150 mg

Ciry zlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovéadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujiceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Ofsipané:
Liecba neinfek¢énych poriach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrém mastitis-metritis-agalactia) s prisluSnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.

31



Na ulavu bolesti sposobenej kolikou koni.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiiov.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
Pozri tiez Cast’ 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

U hovédzieho dobytka a osipanych je subkutanna, intramuskularna ako aj intravenozna aplikacia
dobre znéasana; v klinickych studidch bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny
opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v zriedkavych pridadoch v mieste aplikacie moZe objavit’ prechodny opuch, ktory si
nevyzaduje oSetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktora moze byt vazna (vratane uhynu) a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, oSipané a kone

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovadzi 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 kombinécii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Ofsipané:
Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2 ml na 100 kg z.hm.)

v kombindcii s prisluSnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht
davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.3 ml/100 kg z.hm.).
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V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontamindcii. Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii. Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20 krat.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané: maéso a vnutornosti: 5 dni

Kone: méso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Nepouzivat’ po datume exspiracie (EXP) uvedenom na oznaceni obalu.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Liecba teliat Meloxidolorom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Meloxidolor
sam neposkytuje dostato¢nu tl'avu od bolesti poc¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢ne;j
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti pri lieCbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:
Néhodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so znaimou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny ani Zeny ktoré mézu otehotniet,, pretoze Meloxikam
moze byt Skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok a oSipané: MozZe byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Neaplikovat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagulacnymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie (vel’kost’)

Bezfarebné sklenené (sklo typu I) injekéné liekovky s objemom 50 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multi-balenie 12 x 100 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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