PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 1,5 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

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

benzoat sodny

1,75 mg

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat

oxid kremicity, koloidny, bezvody

hydroxyetylceluloza

kyselina citronova monohydrat

cyklamat sodny

sukraldza

anizova ardma

voda ¢istena

Zlta/zelena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych svalovo-kostrovych poruchach u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov.
Pozri ¢ast’ 3.7.




3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli
potencialnemu riziku zvysenej renalnej toxicity.

Tento liek pre psy sa neméa pouZzivat’ u maciek, pretoZe nie je vhodny na pouzitie u tohto druhu.
U maciek sa ma pouzivat’ Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla', apatia’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie!, hnacka!, krv v stolici!?, hemoragicka hnacka',

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hemateméza!, gastrointestinalny vred', vred tenkého Greva!,
vred hrubého ¢reva!

zlyhanie obli¢iek!

zvysené hladiny pecefiovych enzymov'

! Tieto reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju v priebehu prvého tyzdia lieby, su vo vi&ine pripadov
prechodné a vymiznll po ukonceni liecby, avsak vo vel'mi vzacnych pripadoch moézu byt zavazné
alebo smrtelné. Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

2 skryta

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

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

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym u¢inkom.
Meloxoral sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi.



Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi mdze mat’ za nasledok dodato¢né alebo zosilnené
neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lieCby
takymito veterinarnymi liekmi. Pri dlzke tohto obdobia bez liecby sa vSak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajucich liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamiesané v krmive.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Pri zacati liecby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku lie¢by (po >4 diioch) musi byt’ pre dlhodobt liecbu davka Meloxoralu
podavana v najnizSej u¢innej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti a zapalu spojeného s
chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa moze ¢asom zmenit.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky priloZenej v baleni.

Pripojte strieckacku ku kvapkadlu fl'ase. Striekacka ma stupnicu, ktora zodpoveda mnozstvu

udrziavacej davky. Preto je pociato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Klinicka odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3-4 dni. Liecba sa prerusi najneskér po 10
dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepsenie.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

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

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: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) triedy oxikamov, ktory t¢inkuje inhibiciou

syntézy prostaglandinov, ¢im vyvija protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensom rozsahu taktieZ inhibuje



agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je lick pouzivany podl'a odporti¢aného rezimu davkovania,
koncentracie meloxikamu v plazme v rovnovaznom stave sa dosahuji na druhy den liecby.

Distribucia

Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachddzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg.

Metabolizmus
Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI€ou,
zatial’ co mo€ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol’ko poladrnych metabolitov. Dokazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky netuc¢inné.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s polcasom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa vylici stolicou
a zvySok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 6 mesiacov.

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

Kartonova skatul’a s 1 polyetylénovou flaskou uzavretou detskym bezpecnostnym uzaverom
a polypropylénovou odmernou striekackou.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’a s jednou flaskou obsahujucou 10 ml.
Kartonova skatul’a s jednou fTaskou obsahujucou 25 ml.
Kartonova skatul’a s jednou fTaskou obsahujucou 50 ml.
Kartonova Skatul’a s jednou fTaskou obsahujicou 125 ml.
Kartonova skatul’a s jednou flaSkou obsahujiucou 180 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych 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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/11/2010.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Meloxikam

0,5 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

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

benzoat sodny

1,75 mg

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat

oxid kremicity, koloidny, bezvody

hydroxyetylceluloza

kyselina citronova monohydrat

cyklamat sodny

sukraldza

anizova aroma

voda ¢istena

Zlta/zelena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat' u maciek do veku 6 tyzdiov.
Pozri Cast’ 3.7.




3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli
potencialnemu riziku zvysenej renalnej toxicity.

Pouzitie pri dlhodobej liecbe musi byt monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat’
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:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla', apatia’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie', hnacka'

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | zlyhanie obliciek!
zvySené hladiny peefiovych enzymov'!

Neznama frekvencia (nie je mozné krv v stolici'*
urcit’ z dostupnych udajov)

! Tieto neZiaduce reakcie s vo vicSine pripadov prechodné a vymizn( po ukoncenti lie¢by, avsak vo
vel'mi vzacnych pripadoch mdzu byt’ vazne alebo smrtel'né. Ak sa vyskytni neziaduce reakcie, je
potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

2 skryta.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

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

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ u gravidnych
a laktujucich zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom.
Meloxoral sa nesmie podavat spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat
suc¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych lickov.



Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi mdze mat’ za nasledok dodato¢né alebo zosilnené
neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lieCby
takymito veterinarnymi liekmi. Pri diZke tohto obdobia bez lie¢by sa viak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajucich liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouZitie.

Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamiesané v krmive.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24
hodinovych intervaloch).

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Odporucana davka sa nema prekrocit’.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky priloZenej v baleni. Strickacka je
prisposobena kvapkadlu flasky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda udrziavacej
davke. Preto je pociato¢na davka v prvy den liecby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 14
diioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepsenie.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

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

Meloxikam mé u maciek uzky terapeuticky bezpecnostny rozsah a klinické prejavy predavkovania sa

objavia uz pri relativne nizkych urovniach predavkovania.

V pripade predavkovania sa predpokladd, Ze neziaduce reakcie uvedené v Casti 3.6 budu zavaznejSie

a Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomatickt liecbu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) triedy oxikamov, ktory tc¢inkuje inhibiciou
syntézy prostaglandinov, ¢im vyvija protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSom rozsahu taktiez inhibuje

agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Stadie in vitro a in vivo preukazali, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika



Absorpcia
Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne

po 3 hodinach. Ak je zviera syte v Case podania davky, absorpcia méze byt spomalena.

Distribticia

Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachddzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.
Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI€ou,
zatial’ co mo€ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko poldrnych metabolitov. Dokazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su

farmakologicky netuc¢inné. Ako pri inych skimanych druhoch je aj u maciek oxidéacia hlavnou cestou
biotransformdcie meloxikamu.

Eliminacia

Meloxikam je vyluovany s pol¢asom 24 hodin. Zistenie metabolitov pdvodnej latky v moci a stolici,
avsak nie v plazme, je indikativne pre ich rychle vylu€ovanie. Priblizne 75 % podanej davky sa vyluci
stolicou a zvySok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

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

Kartonova skatul’a s 1 polyetylénovou flaskou uzavretou detskym bezpecnostnym uzaverom
a polypropylénovou odmernou striekackou.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’a s jednou fl'aSkou obsahujucou 5 ml.
Kartonova skatul’a s jednou flaSkou obsahujucou 10 ml.
Kartonova skatul’a s jednou flaskou obsahujiucou 25 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/11/2010

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 si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Meloxoral 1,0 mg zuvacie tablety pre psov

Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety pre psov
Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:
Utinna latka:

Meloxoral 1.0 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 4,0 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

citrat sodny

monohydrat laktozy

celuldza, mikrokrystalicka

kuracia prichut’

drozdie (susen¢)

krospovidon

oxid kremicity, koloidny, hydratovany

stearan hore¢naty

Meloxoral 1,0 mg zuvacie tablety

Svetlohned4a okruhla a konvexnd 11 mm Zuvacia tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou
ryhou na jednej strane.

Zuvacia tableta sa mozZe rozdelit na 2 alebo 4 rovnaké davky.

Meloxoral 2.5 mg zuvacie tablety

Svetlohned4a okruhla a konvexnd 16 mm Zuvacia tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou
ryhou na jednej strane.

Zuvacia tableta sa moZe rozdelit na 2 alebo 4 rovnaké davky.

Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety

Svetlohned4a okruhla a konvexnd 19 mm Zuvacia tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou
ryhou na jednej strane.

Zuvacia tableta sa moZe rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké davky.

3. KLINICKE UDAJE
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3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych svalovo-kostrovych poruchach.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych a laktujlcich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat u psov do veku 6 tyzdnov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 1,7 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy sa nema pouzivat’ u maciek, pretoze nie je vhodny na pouzitie u tohto
druhu. U maciek sa ma pouzivat’ meloxikam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento veterinarny lick mo6ze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou na
nesteroidné protizépalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Néhodné pozitie, najmé detmi, modze spdsobit’ neziaduce reakcie. Nepouzité Casti tabliet sa maju
vratit’ spat’ do blistra a Skatule a starostlivo uchovavat’ mimo dosah deti. V pripade nahodného pozitia
dietatom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal.

Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla', apatia’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie!, hnacka!, krv v stolici!?, hemoragicka hnacka',

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hemateméza'!, gastrointestinalny vredy', vred tenkého éreval,
vred hrubého ¢reva!

zlyhanie obli¢iek!

zvysené hladiny pecefiovych enzymov'

! Tieto reakcie sa vo vieobecnosti vyskytuju v priebehu prvého tyzdia lieby, su vo vi&Sine pripadov
prechodné a vymiznll po ukonceni liecby, avsak vo velmi vzacnych pripadoch moézu byt zavazné
alebo smrtelné. Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.
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2 skryta.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 3.3).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit' o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym ti¢inkom. Tento
veterinarny liek sa nesmie podévat spolu s inymi lickmi NSAID alebo s glukokortikosteroidmi.
Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi m6ze mat’ za nasledok dodato¢né alebo zosilnené
neziaduce Uc¢inky, preto je potrebné pred zacatim lieCby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
takymito veterinarnymi liekmi. Pri dizke tohto obdobia bez lie¢by sa viak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajucich liekov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.
Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg na telesnej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym poddvanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
raz denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Veterindrny liek je s prichutou a méze sa podavat’ s jedlom alebo bez jedla.

Kazda zuvacia tableta obsahuje 1,0, 2,5 alebo 4,0 mg meloxikamu, ¢o zodpoved4 dennej udrziavace;j
davke pre psov s telesnou hmotnost'ou 10, 25 alebo 40 kg.

Kazda zuvacia tableta sa moze rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny na presné ddvkovanie podla
individualnej telesnej hmotnosti zvierat’a.

Polozte zuvaciu na plochy povrch s deliacou ryhou hore a konvexnou (okrihlou) stranou smerom
k povrchu.

)\ )L
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Rozpolené zuvacie tablety: stlacte palcami obe strany tablety.
Rozstvrtené Zuvacie tablety: stlacte palcom stred tablety.
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Davkova schéma pre udrziavaciu davku 0,1 mg/kg (dvojnasobna davka prvy den):

Telesna Pocet pouzitych Zuvacich tabliet
hmotnost’ 1 mg 2,5 mg 4 mg Davka v mg/kg
(kg)
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 s 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y 0,14-0,1
12,6-18,7 ¥a 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1%, 0,12-0,1
50,1-60,0 1'% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

V zavislosti od telesnej hmotnosti psa sa moze zvazit’ pouzitie kombinacie sil Meloxoralu Zuvacich
tabliet pre psy (1,0 mg, 2,5 mg a 4,0 mg).

Klinicka odpoved’ je zvyCajne mozné pozorovat’ v priebehu 3-4 dni. Liecba sa ma ukon¢it’ najneskor
po 10 diioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

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

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomatickt liecbu.

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

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) triedy oxikamov, ktory G¢inkuje inhibiciou

syntézy prostaglandinov, ¢im vyvija protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSom rozsahu taktiez inhibuje
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agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani Uplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 4,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odporu¢aného rezimu davkovania,
koncentracie meloxikamu v plazme v rovnovaznom stave sa dosahujii na druhy den lieCby.

Distribticia
Na trovni terapeutickych davok existuje linedrny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou

nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 1/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii Zl¢ou,
zatial’ co moc¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Dokazalo sa, Ze vsetky hlavné
metabolity su farmakologicky neucinné.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s polc¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa vylici stolicou
a zvySok mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maji vratit’ spit’ do otvoreného blistra a Skatule.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Meloxoral 1.0 mg Zuvacie tablety

Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety
OPA/hlinikové/PVC//PVC-PVDC/hlinikové blistre obsahujice 10 tabliet v kartonovej Skatuli.

Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety
OPA/hlinikové/PVC//PVC-PVDC/hlinikové blistre obsahujuce 5 tabliet v kartonovej skatuli.

Velkosti baleni:
Kartonova Skatul’a obsahujtica 30, 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych 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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

Meloxoral 1,0 mg Zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/009 30 tabliet
EU/2/10/111/010 50 tabliet
EU/2/10/111/011 100 tabliet

Meloxoral 2.5 mg Zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/012 30 tabliet
EU/2/10/111/013 50 tabliet
EU/2/10/111/014 100 tabliet

Meloxoral 4,0 mg Zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/015 30 tabliet
EU/2/10/111/016 50 tabliet
EU/2/10/111/017 100 tabliet

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.11.2022.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze 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

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Meloxikam 1,5 mg.

3.  VELKOST BALENIA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

S 2

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

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 DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

125 ml alebo 180 ml f’aska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. CIECOVE DRUHY

o al

| 4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\ 8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

10, 25 alebo 50 ml fPaska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Meloxikam 0,5 mg

3.  VELKOST BALENIA

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Macky u
‘.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

25



10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

5, 10 alebo 25 ml fPaska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 0,5 mg/ml

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral 1,0 mg zuvacie tablety
Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety
Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

3.  VELIKOST BALENIA

30 zuvacich tabliet
50 Zuvacich tabliet
100 Zuvacich tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

-1t

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vsetky nepouzité Casti Zuvacich tabliet sa maju vratit’ spat’ do otvoreného blistra a Skatule.
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10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/10/111/009 30 tabliet
EU/2/10/111/010 50 tabliet
EU/2/10/111/011 100 tabliet

EU/2/10/111/012 30 tabliet
EU/2/10/111/013 50 tabliet
EU/2/10/111/014 100 tabliet

EU/2/10/111/015 30 tabliet
EU/2/10/111/016 50 tabliet
EU/2/10/111/017 100 tabliet

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

HLINIKOVY BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

| 3.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 1,5 mg.

Pomocné latky:
Benzoat sodny 1,75 mg

Zlta/zelena suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

A ad

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych svalovo-kostrovych poruchach u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u psov trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat' u psov do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli
potencialnemu riziku zvysenej renalnej toxicity.

Tento liek pre psy sa nemé pouZzivat’ u maciek, pretoZe nie je vhodny na pouzitie u tohto druhu.
U maciek sa ma pouzivat’ Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného 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’ u gravidnych a laktujicich zvierat.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny moézu sutazit’ o naviazanie, ¢o méze viest’ k toxickym ucinkom.
Meloxoral sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi liekmi méze mat’ za nasledok dodatoc¢né alebo zosilnené
neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim lieCby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez
lie¢by takymito veterinarnymi liekmi. Pri diZke tohto obdobia bez lie¢by sa viak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajucich liekov.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla', apatia’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie', hnacka, krv v stolici!?, hemoragicka hnacka',
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hemateméza!, gastrointestinalny vred', vred tenkého éreva',

vred hrubého &reva!
zlyhanie obli¢iek!

zvysené hladiny pecefiovych enzymov!

! Tieto reakcie sa vo veobecnosti vyskytuji v priebehu prvého tyzdiia liecby, st vo vi&sine pripadov
prechodné a vymiznll po ukonceni liecby, avsak vo velmi vzacnych pripadoch moézu byt zavazné
alebo smrtel'né. Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

2 skryta.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
0 narodnom systéme}.

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

Peroralne pouzitie.

Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamieSané v krmive.

Déavkovanie

Pri zacati lie¢by sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg Z.hm. Lie¢ba pokracuje
perordlnym podavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamuw/kg Z.hm raz denne (v 24 hodinovych
intervaloch).

Po dosiahnuti klinického ucinku lie¢by (po> 4 dioch) musi byt pre dlhodobu liecbu davka lieku
Meloxoral podavana v najnizSej ucinnej jednotlivej davke zodpovedajucej stupiiu bolesti a zapalu

spojeného s chronickym muskuloskeletalnym ochorenim a tato davka sa méze casom zmenit'.

Klinickt odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat' v priebehu 3-4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.
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9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky, ktora je priloZzena v baleni lieku

Meloxoral.

Pripojte strickacku ku kvapkadlu fl'ase. Striekacka ma stupnicu, ktord zodpoveda mnozstvu
udrziavacej davky. Preto je poCiato¢na davka v prvy den lieCby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Hrot striekacky sa ma po kazdej davke utriet’ a fl'asticka sa ma pevne uzavriet’ skrutkovacim
uzaverom. Medzi jednotlivymi pouzitiami sa ma striekacka uchovavat’ v Skatulke.

Pribalené striekacky pouZzivajte len pre tento liek, aby sa pocCas pouZitia zabranilo vonkajsiej
kontaminacii.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Prosim 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 fl'aske po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

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

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
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
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EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Kartonova skatul’a s jednou fTaskou obsahujucou 10, 25, 50, 125 alebo 180 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Tel.: +31 348 563434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 0,5 mg.

Pomocné latky:
Benzoat sodny 1,75 mg

Zlta/zelena suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Macky ‘

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u maciek trpiacich gastrointestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli
potencialnemu riziku zvysenej renalnej toxicity.

Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch.

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

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich zvierat.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viaZuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym téinkom.
Meloxoral sa nesmie podavat spolu s inymi NSAID alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat
suc¢asnému podavaniu potencialne nefrotoxickych veterinarnych lickov.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi lieckmi mdze mat’ za nasledok dodato¢né alebo zosilnené
neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
takymito veterinarnymi liekmi. Pri diZke tohto obdobia bez lie¢by sa viak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajtcich liekov.

Predavkovanie:

Meloxikam ma u maciek tzky terapeuticky bezpec¢nostny rozsah a klinické prejavy predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkych urovniach predavkovania.

V pripade predavkovania sa predpoklada, ze neziaduce reakcie uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*
budu zavaznejsie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Macky:
Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla!, apatia'
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie', hnacka!

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | zlyhanie obli¢iek!
zvysené hladiny pecefiovych enzymov'

Neznama frekvencia (nie je mozné krv v stolici'*
urit’ z dostupnych udajov)

! Tieto neziaduce reakcie st vo viésine pripadov prechodné a vymiznu po ukondeni lie¢by, aviak vo
vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vazne alebo smrtel'né. Ak sa vyskytna neziaduce reakcie, je
potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

2 skryta.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neac¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}.

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

Peroralne pouzitie.
Urcené na peroralne podanie priamo do ustnej dutiny alebo zamiesané v krmive.

Davkovanie

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamu/kg z.hm. raz denne (v 24-
hodinovych intervaloch).

Klinicka odpoved’ je zvyCajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. LieCba sa prerusi najneskor po 14
diioch, ak nie je vidite'né klinické zlepsenie.

9. Pokyn o spravnom podani
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Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky na Meloxoral , ktora je priloZzena
v baleni lieku Meloxoral.

Pripojte striekacku ku kvapkadlu fl'ase. Striekacka ma stupnicu, ktord zodpoveda mnozstvu
udrziavacej davky. Preto je poCiato¢na davka v prvy den lieCby dvojnasobna ako udrziavacia davka.

Hrot striekacky sa ma po kazdej davke utriet’ a fT'aSticka sa ma pevne uzavriet’ skrutkovacim
uzaverom. Medzi jednotlivymi pouzitiami sa ma striekacka uchovévat’ v skatulke.

Pribalené striekacky pouzivajte len pre tento liek, aby sa pocas pouzitia zabranilo vonkajsiej
kontaminacii.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Prosim 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 flaske po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

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

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
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Karténova Skatul’a s jednou fl'askou obsahujiacou 5, 10 alebo 25 ml.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce 0¢inky:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

Tel.: +31 348 563434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

39


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

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Meloxoral 1,0 mg zuvacie tablety pre psov
Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety pre psov
Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety pre psov
2% ZlozZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxoral 1,0 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg Zuvacie tablety
Meloxikam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg zuvacie tablety

Zuvacia tableta

Svetlohned4 okruhla a konvexnd 11 mm tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou ryhou na
jednej strane.

Zuvacia tableta sa moZe rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké davky.

Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety

Zuvacia tableta

Svetlohned4 okruhla a konvexnd 16 mm tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou ryhou na
jednej strane.

Zuvacia tableta sa moZe rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké davky.

Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety

Zuvacia tableta

Svetlohned4 okruhla a konvexnd 19 mm tableta s hnedymi Skvrnami s krizovou deliacou ryhou na
jednej strane.

Zuvacia tableta sa moZe rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké davky.

3. Cielové druhy

A ad

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych svalovo-kostrovych poruchach.

5. Kontraindikacie
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Nepouzivat’ u gravidnych a laktujtcich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi poruchami ako si podrazdenie a hemoragia,
poruchami funkcie pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat u psov do veku 6 tyzdiov alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 1,7 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vyhnite sa pouzivaniu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli
potencialnemu riziku zvysenej renalnej toxicity.

Tento veterinarny liek pre psy sa nema pouzivat’ u maciek, pretoze nie je vhodny na pouzitie u tohto
druhu. U maciek sa ma pouzivat’ meloxikam 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.

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

Tento veterinarny lick mo6ze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou na
nesteroidné protizépalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Nahodné pozitie, najmd detmi, moze spOsobit’ neziaduce reakcie. Nepouzité Casti tabliet sa maji
vratit’ spat’ do blistra a Skatule a starostlivo uchovavat’ mimo dosah deti. V pripade nahodného pozitia
dietatom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Iné lieky NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym t¢inkom. Tento
veterinarny liek sa nesmie podavat spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortikosteroidmi.
Predchéadzajuca liecba protizapalovymi liekmi moze mat’ za nasledok dodatocné alebo zosilnené
neziaduce ucinky, preto je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lieCby
takymito veterinarnymi liekmi. Pri dizke tohto obdobia bez lie¢by sa viak musia zvazit
farmakokinetické vlastnosti predchadzajucich liekov.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné za¢at’ symptomaticku liecbu.

7. Neziaduce ucinky

Psy: Vel'mi zriedkavé strata chuti do jedla', apatia!

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych vracanie!, hnacka!, krv v stolici!?, hemoragicka hnacka',

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | hemateméza!, gastrointestinalny vred', vred tenkého ¢reva!,
vred hrubého ¢reva!

zlyhanie obli¢iek!

zvysené hladiny pecefiovych enzymov'

! Tieto reakcie sa vo veobecnosti vyskytuji v priebehu prvého tyzdiia liecby, st vo vi&sine pripadov
prechodné a vymiznll po ukonceni liecby, avsak vo velmi vzacnych pripadoch moézu byt zavazné
alebo smrtel'né. Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

2 skryta.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia: {tdaje
o narodnom systéme}.

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

Peroralne pouZitie.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym podavanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
raz denne (v 24 hodinovych intervaloch).

Veterinarny liek je s prichut'ou a mdze sa podavat s jedlom alebo bez jedla.

Kazda tableta obsahuje 1,0, 2,5 alebo 4,0 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke pre
psov s telesnou hmotnostou 10, 25 alebo 40 kg.

Dévkova schéma pre udrziavaciu davku 0,1 mg/kg (dvojnésobna davka prvy den):

Telesna Pocet pouzitych tabliet
hm(okt;l)ost 1 mg 2,5 mg 4 mg Davka v mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Vs 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Va 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y2 0,14-0,1
12,6-18,7 ¥a 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1%, 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Vs 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1V4 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

V zavislosti od telesnej hmotnosti psa sa moze zvazit pouzitie kombinacie sil Meloxoralu zuvacich
tabliet pre psy (1,0 mg, 2,5 mg a 4,0 mg).

Klinicka odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 3-4 dni. LieCba sa mé ukoncit’ najneskor

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

9. Pokyn o spravnom podani
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Kazda tableta sa moze rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny, na presné davkovanie podla individualne;j
telesnej hmotnosti zvierat’a.

Polozte tabletu na rovny povrch s deliacou ryhou hore a konvexnou (okruhlou) stranou smerom
k povrchu.
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Rozpolené tablety: stlacte palcami obe strany tablety.
Rozstvrtené tablety: stlacte palcom stred tablety.
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 exspirdcie uvedenom na Skatuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.

Vsetky nepouzité Casti tablety sa majt vratit’ spit’ do otvoreného blistra a Skatule.

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
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

43



14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Meloxoral 1,0 mg Zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/009 30 tabliet
EU/2/10/111/010 50 tabliet
EU/2/10/111/011 100 tabliet

Meloxoral 2,5 mg zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/012 30 tabliet
EU/2/10/111/013 50 tabliet
EU/2/10/111/014 100 tabliet

Meloxoral 4,0 mg zuvacie tablety pre psov:
EU/2/10/111/015 30 tabliet
EU/2/10/111/016 50 tabliet
EU/2/10/111/017 100 tabliet

Kartonova skatul’a obsahujuca 30, 50 alebo 100 zuvacich tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

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

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

Tel.: +31 348 563434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko
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