PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné liatky:

Benzylalkohol 50 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazelenale Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke sniZeni
klinickych ptiznakd.

K 1écbé diarei u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydrata¢ni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfek¢énich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmimnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 16¢b¢ diarei u telat mladsich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani ptipravku Melovem telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
piipravek Melovem neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Osetteni selat Melovem pied kastraci zmirfiuje pooperacni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zékroku, je tieba soucasn¢ aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt Melovem podany 30 minut pied
chirurgickym zakrokem.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.
Nepouzivat k 16¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Néhodné sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti. Lidé se
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich byl po podkoznim podani pfipravku u skotu bézné hlasen piechodny otok

v misté vpichu injekce. Otok v misté vpichu injekce mize byt bolestivy.

V klinickych studiich byl po intramuskularnim podani ptipravku u prasat pozorovan piechodny otok
v misté vpichu injekce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZiti v priabéhu brezosti, laktace nebo snasky
Skot:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktujici zvitata viz bod 4.11.

Prasata:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dal$i formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Skot:
Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é€bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml /25 kg
zivé hmotnosti). Je-1i to zapottebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu. Doporucuje
se aplikovat druhou injekci do jiného mista, nebot’ snasenlivost piipravku v misté vpichu byla
hodnocena pouze po podani jedné injekce.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:
Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg zivé
hmotnosti) pied zakrokem.

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni zivé hmotnosti.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranné lhuty

Skot:
Maso: 15 dni.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 5 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvetkod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

-----

Meloxikam ma rovnéz proti-endotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje produkci
thromboxanu B, navozenou u telat a prasat po aplikaci endotoxinu E. coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno

hodnot Crax 2,1 pg/ml.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.



Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus
Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zIu¢ a mo¢

pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani
Meloxikam je po podkozni injekci u mladého skotu vylucovan v polocase 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizn¢ 2,5 hodin.

Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
benzylalkohol

kyselina chlorovodikova

chlorid sodny

makrogol 400

makrogol 1500

meglumin

voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 100 ml, uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a opatiend hlinikovou pertli.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pifipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 07-07-2009

Datum posledniho prodlouzeni: 06-06-2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kon¢

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

K 1écbé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznak.

K 1é¢bé¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

K podpiirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpurné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s prisluSnou
terapii antibiotiky.

Koné¢:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



K 1é¢bé¢ diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladSich nez jeden tyden.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani piipravku Melovem telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.

Samotny pripravek Melovem neposkytne v prib&hu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.

Nepouzivat k 1é¢bé siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é€b¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni, stejn€ jako intraven6zni aplikace piipravku, dobie
snasena; v klinickych studiich doslo u mén¢ nez 10 % zvirat pouze k slabému pirechodnému otoku v
misté injekce po subkutannim podani.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miiZze objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera miize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Viz bod 4.3.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot:

Jednorazova podkoZzni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg Zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s
odpovidajici peroralni rehydratac¢ni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapottebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Kongé:

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (j.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

V prub¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1é¢bé skupiny zvifat pouZivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 15 dni
Mléko: 5 dni
Prasata:
Maso: 5 dni
Kon¢:

Maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyti
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéZz prokazano, Zze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo hodnot Cmax 2,1 pug/ml, resp. 2,7 pg/ml dosahovano za 7,7, resp. za 4 hodiny.



Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax
1,9 pug/ml dosaZena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizs$i koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucést vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky.

U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢ pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polo¢as vylucovani ptiblizné 2,5 hodin.

U koni je po intravenozni aplikaci konecny biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ethanol

Glycin

Kyselina chlorovodikové/ hydroxid sodny
Makrogol 300

Meglumin

Poloxamer 188

Natrium-citrat

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrarite pted chladem nebo mrazem. Chraiite pfed mrazem.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekcni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo
250 ml, uzaviena bromobutylovou pryZzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 07-07-2009

Datum posledniho prodlouzeni: 06-06-2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim léc¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 30 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol 20 mg
N-methylpyrrolidon 200 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s ptislu$nou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznak.

K 1écbé diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

K podpurné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpiirné 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou
terapii antibiotiky.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani ptipravku Melovem telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
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Samotny pripravek Melovem neposkytne v prib&hu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.
Pro dosazZeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Laboratorni studie u kralikti a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
cinek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi by mély
veterinarni 1éCivy piipravek pouZzivat s velkou obezifetnosti, aby se zabranilo nahodnému
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni aplikace ptipravku, dobie snasena; v klinickych
studiich doslo u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému prechodnému otoku v misté injekce po
subkutannim podani.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v¢etné ojedin€lych hlaseni)

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u skot a prasata béhem
btezosti u laktac ani u plemennych zvifat. Laboratorni studie u kralikii a potkanti s pomocnou latkou
N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky ucinek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

Viz bod 4.3.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagulac¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Skot:
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Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.2,5 ml na 150 kg zivé
hmotnosti), podle potifeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni
terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 150
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapottebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1é¢bé skupiny zvitat pouZzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni
Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyti
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéZz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo Cmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovano za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Crmax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizs$i koncentrace prokazovany v kosterni
svalovin¢ a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéZz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky.
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U prasat obsahuje zlu¢ a moc¢ pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na né¢kolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Vylucovani
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizné 2,5 hodin.
Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol

Kyselina chlorovodikové/hydroxid sodny
Makrogol 1500

Meglumin

Methylpyrrolidon

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo
250 ml, uzaviend bromobutylovou pryzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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EU/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 07-07-2009
Datum posledniho prodlouzeni: 06-06-2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

16


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
Zluta, vodna suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Koné

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchidch muskuloskeletalniho systému u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s

naru$enymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnti.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informace nebo

etiketu praktickému lékari.
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Tento pripravek mize zpusobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

klinickych zkouskach. Tento klinicky pfiznak byl reverzibilni.

V ramci sledovani bezpecnosti po uvedeni na trh byla velmi vzacné hldSena ztrata chuti k
piijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest, kolitida a kopfivka.

V ramci sledovani bezpe¢nosti po uvedeni piipravku na trh byly velmi vzacné pozorovany
anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékatrem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.

Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporuc¢ovano
béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo s
antikoagulac¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg
meloxicamu/kg zivé hmotnosti (tj. 4 ml na 100 kg zivé hmotnosti), jednou denné, az 14 dni.

V piipadg, Ze je ptripravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém mnozstvi krmiva jeste
pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmerné stiikacky prilozené v baleni. Stiikacka se nasazuje na
lahvic¢ku a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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-----

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné€ sniZzuje rovnéz agregaci trombocytil indukovanou
kolagenem.

Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani piiblizné 98 %. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosaZzeny piiblizné€ za 2-3
hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci meloxikamu.

Distribuce
Ptiblizn€ 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 l/kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhd jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Zze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vylu¢ovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Natrium benzoat
Nekrystalizujici sorbitol
Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu
Xylitol

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé obdélnikové lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté o objemu 250 ml nebo 500 ml s izkym
otvorem v Gstech, uzaviené bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a opatiené
polypropylenovym prithlednym vickem s prostorem pro polypropylenovou odmémou stiikacku s
pistem ze syntetické pryZe. Kartonova krabicka s 1 bilou kulatou lahvic¢kou z polyethylenu o vysoké
hustoté o objemu 100 ml uzavienou bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a 1
polypropylenovou odmérnou sttikackou s pistem ze syntetické pryze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 07-07-2009
Datum posledniho prodlouzeni: 06-06-2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIZOZEMSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Melovemu je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 pfilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna latka reziduum zvifete tkang ustanoveni | zafazeni
Meloxikam Meloxikam Skot, 20 ug/kg | Svalovina | Zadné Protizanétlivé
kozy, 65 ug/kg | Jatra latky/
prasata, | 65 pg/kg | Ledviny Nesteroidni
kralik, antiflogistika
konoviti
Skot, 15 ug/kg | Mléko
Kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova Kkrabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Podkozni injekce.
Prasata: Intramuskularni injekce.
Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 15 dni
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata: Maso: 5 dni.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/001

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injek¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB(Y) A CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c.
Prasata: i.m.
Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 15 dni
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.
Prasata: Maso: 5 dni

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spottebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNA,CENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/001

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Subkutanni nebo intraven6zni podani
Prasata: Intramuskularni podani

Koné¢: Intravendzni podani

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita:

Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni

Prasata, kon¢: maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spottebu.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrante pied chladem nebo mrazem. Chraite pied mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: s.c. nebo i.v.

Prasata: i.m.

Kong¢: 1i.v.

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita:

Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni

Prasata, koné: maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spottebu.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spottebujte do...

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrante pted chladem nebo mrazem. Chrarite pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injek¢ni lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 20 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c. nebo 1.v.
Prasata: 1.m.
Koné: i.v.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata, koné: maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spottebujte do...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 30 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: Subkutanni podani
Prasata: Intramuskularni podani
Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitfata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 30 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: s.c.
Prasata: i.m.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
Prasata:maso: 5 dni
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spottebujte do...

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injek¢ni lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 30 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c.
Prasata: 1.m.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova skladacka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani
Podavat ptipravek bud’ zamichany v krmivu nebo pifimo do tlamy.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 6 mésict.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [éc¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/008

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze> <C.§.:> {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani
Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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Po 1. propichnuti spottebujte do 6 mésici.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpisi.

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze> <C.§.> {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Melovem 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 50 mg

Ciry, nazelenale zluty injekéni roztok.

4. INDIKACE

Skot:

K 1écbé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

K 1é¢bé¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznaka.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1écb¢ diarei u telat mladsich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich byl po podkoznim podani pfipravku u skotu bézné hlaSen pechodny otok

v mist¢ vpichu injekce. Otok v misté vpichu injekce miize byt bolestivy.

V klinickych studiich byl po intramuskularnim podani ptipravku u prasat pozorovan prechodny otok
v misté vpichu injekce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho osetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:
Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.10,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml/25 kg
zivé hmotnosti).

Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu. Doporucuje se aplikovat
druhou injekci do jiného mista, nebot’ snaSenlivost pfipravku v misté vpichu byla hodnocena pouze po
podani jedné injekce.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (t.j. 0,4 ml/5 kg zivé
hmotnosti) pted zakrokem.

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani pomoci vhodného dédvkovace

a spravnému stanoveni télesné hmotnosti.
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9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 15 dni
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu

Prasata: Maso: 5 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a lahvi.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Podani ptipravku Melovem telatim 20 minut pied odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
piipravek Melovem neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Osetreni selat Melovem pred kastraci zmiriiuje pooperaéni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zakroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt Melovem podany 30 minut pied
chirurgickym zakrokem.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékatrem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize zpasobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky nebo
s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http:// www.ema.curopa.cu/.

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 100 ml, uzaviena
bromobutylovou pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.
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http://www.ema.europa.eu/

PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢
Meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry, nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot:
K 1é¢be akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1é¢bée diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznak.
K podptrné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢be neinfekEnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni pfiznakd kulhani a zanétu.

K podptrné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s
ptislusnou terapii antibiotiky.
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Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.
Nepouzivat u klisen behem biezosti a laktace.

Nepouzivat u zvitat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢b¢ diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni, stejné jako intravenézni aplikace piipravku, dobie
snasena; v klinickych studiich doslo u méné nez 10% zvitrat pouze k slabému piechodnému otoku v
misté injekce po subkutannim podani.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miiZze objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera miize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pritbéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.
7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s
odpovidajici perordlni rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazové intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.
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Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davee 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1écbe skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani

zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Maso: 15 dni
Mléko: 5 dni
Prasata:
Maso: 5 dni
Koné:

Maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chrdnéna pted svétlem.

Chrante pied chladem nebo mrazem. Chrarite pred mrazem.

Po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
lahvi po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Podani ptipravku Melovem telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Melovem neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Nepouzivat k 1é¢bé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é€bé koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muiize zpisobit silné bolesti.

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
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Bfezost a laktace
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

rrrrr

s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo

250 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/

PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Melovem 30 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 30 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg
N-methylpyrrolidon 200 mg

Ciry, nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot:
K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznak.

K 1écbée diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.
K podptrné 1é¢be akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptrné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s
ptislusnou terapii antibiotiky.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladSich nez jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni aplikace ptipravku, dobfe snasena; v klinickych
studiich doslo u méné€ nez 10% zvitat pouze k slabému prfechodnému otoku v misté injekce po
subkutannim podani.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miZe objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mtize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribchu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.2,5 ml na 150 kg zivé
hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni
terapii.

Prasata:

Jednorazové intramuskularni injekce v davece 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 150
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotrebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1€¢bé skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.
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10. OCHRANNA LHUTA

Skot:
Maso: 15 dni
Miléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni spotebujte do 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabiéce a
lahvi po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Podani ptipravku Melovem telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Melovem neposkytne v prib¢hu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.

Nepouzivat k 16¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem mutize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Laboratorni studie u kralikid a potkant s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné Zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi by mély
veterinarni 1éCivy piipravek pouZzivat s velkou obezfetnosti, aby se zabranilo nahodnému
sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem.

Btezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u skot a prasata béhem
biezosti u laktac ani u plemennych zvirat. Laboratorni studie u kralikd a potkanti s pomocnou latkou
N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky G¢inek. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika piisluSnym veterinarnim Iékatfem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.ceu/).

15. DALSI INFORMACE
Kartoénova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekcni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo

250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:

Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg/ml

Pomocné latky:
Benzoan sodny1.5 mg/ml

Zluta, vodna suspenze

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnt.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

klinickych zkouskach. Tento klinicky pfiznak byl reverzibilni.
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V ramci sledovani bezpe¢nosti po uvedeni na trh byla velmi vzacné hlasena ztrata chuti k
piijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest, kolitida a kopfivka.

V ramci sledovani bezpecnosti po uvedeni ptipravku na trh byly velmi vzacné pozorovany
anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg
meloxicamu/kg zivé hmotnosti (tj. 4 ml na 100 kg zivé hmotnosti), jednou denné, az 14 dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V ptipadé, Ze je pripravek zamichavan do krmiva, je tieba podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté
pied krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky prilozené v baleni. Stiikacka se nasazuje na
lahvic¢ku a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou sttikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

Pred pouZitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uré¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti, pokud je uchovavan pfi teploté do
25°C.

12. ZVLASTNIi UPOZORNEN]
Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informace nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento pripravek mize zpusobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou.

Btezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovano
b&hem brezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

-----

antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.ew/).

15. DALSI INFORMACE
Kartonova skladacka s 1 lahvi po 100 ml.

Lahvic¢ka, 250 ml a 500 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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