PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Meloxikam: 5 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry 71ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané
3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

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

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

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:
Neinfekéné portich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv ako je napr. kastracia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako 2 dni.

3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minuat pred odrohovanim redukuje pooperacnti bolest’.
Veterinarny lick sdm neposkytuje dostato¢ni Gl'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym lieckom pred kastraciou zmieriiuje poopera¢né bolesti. Na eliminaciu
bolesti pocas chirurgického zékroku, treba sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pre dosiahnutie ¢o najvécsej ulavy od bolesti po operacii by mal byt’ veterinarny liek podany 30 minut
pred chirurgickym zakrokom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

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

Nahodné samoinjikovanie moZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

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

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:
Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste injekcie!
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych Anafylaktoidné reakcie?
hléseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Mobze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lieCit’ symptomaticky.

Osipané:

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcial

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Moéze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lie€it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.




Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

Vv pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky
Gravidita a laktacia:

Hovédzi dobytok: Moze sa pouzivat pocas gravidity.
Osipané: Moéze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.10,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml/25 kg z.hm.).
Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t. j. 0,4 ml/5 kg zivej
hmotnosti) pred zakrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

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

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Osipané: Maiso a vnutornosti: 5 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QM01AC06



4.2 Farmakodynamia

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
vlastnosti. Meloxikam ma taktiez proti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, Ze inhibuje
produkciu thromboxanu B> navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat a oSipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg/kg meloxikamu boli u mladého hovidzieho dobytka za

7,7 hodin dosiahnuté koncentracie Cmax 2,1 mcg/ml.
Po intramuskularnych davkach 0,4 mg/kg meloxikamu boli u osipanych za 1 hodinu dosiahnuté
koncentracie Cumax 1,1 do 1,5 mcg/ml.

Distribticia

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

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Meloxikam je po subkutannej aplikacii u mladého hovddzieho dobytka vyliceny v polCase 26 hodin.

Biologicky pol¢as u oSipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucovanych mocom a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

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

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

Kartonové obaly s 1 — 12 bezfarebnymi sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml, 50 ml alebo 100 ml,
uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

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.

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.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml
8. DATUM PRVEJREGISTRACIE
Datum prvej registracie: 02/03/2004
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam: 20 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok a oSipané

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

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

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:

Neinfekéné portich pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusSnou
antibiotickou liecbou.



3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterindrnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek sdm neposkytuje dostato¢nu tlavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

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

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

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

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok :
Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste injekcie!
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych Anafylaktoidné reakcie?
hlaseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moéze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju liecit’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia®

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Moéze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lie€it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytni neziaduce uc¢inky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
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organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju
Vv pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Hovidzi dobytok:

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

OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml na 100 kg

z.hm.) v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie€bou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’

druht davku meloxikamu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

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

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lieCbou.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: Miso a vnutornosti: 15 dni; Mlieko: 5 dni
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Meloxikam ma taktiez proti-endotoxické vlastnosti,
pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu thromboxanu B> navodenu po aplikécii endotoxinu
E. coli u teliat, laktujicich krav a oSipanych.



4.3 Farmakokinetika

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

dobytka a laktujicich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cmax V plazme 2,1 mecg/ml, resp.
2,7 mcg/ml dosiahnuta za 7,7, resp. za 4 hodiny.

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

Distribticia

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

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktieZ hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity st
farmakologicky inaktivne.

Vyludovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého

hovédzieho dobytka a laktujucich krav.

Biologicky pol¢as u oSipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvysok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Kartonova Skatula s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi liekovkymi na injekcie s obsahom 20 ml, 50
ml alebo 100 ml.

Kartonova skatul’a s 1 alebo 6 bezfarebnymi sklenenymi liekovkami na injekcie s obsahom 250 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013: 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/03/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informéacie o veterindrnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 40 mg/ml injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Meloxikam: 40 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zlty injekény roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

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

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratanou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba aktitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliCiek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
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3.4  Osobitné upozornenia

Podanie veterinarneho lieku telatim 20 mintt pred odrohovanim zmierfiuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek sdm neposkytuje dostato¢nu tl'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti poCas operacie je potrebna stibeznd medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

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

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

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

S ohl'adom na riziko ndhodného samoinjikovania a zname neziaduce ucinky triedy NSAID a d’alSich
inhibitorov prostaglandinu na tehotenstvo a/alebo embryofetalny vyvoj, by tento veterinarny liek
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:
Velmi zriedkavé Opuch v mieste injekcie?
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych Anafylaktoidna reakcia®
hlaseni):

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lie€it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi NSAID alebo s antikoagulacnymi latkami.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamuw/kg z.hm. (t. j.1,25 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajiicou peroralnou rehydratacnou terapiou
podl’a potreby.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

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

V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

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

4.3 Farmakokinetika

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

dobytka a laktujicich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cmax V plazme 2,1 mecg/ml, resp.
2,7 mcg/ml dosiahnuta za 7,7 hodin, resp. za 4 hodiny.

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

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovidzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vyluc¢ovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ co moc¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov.
Ukazalo sa, zZe vSetky hlavné metabolity st farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého
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hovédzieho dobytka a laktujucich krav. Priblizne 50 % aplikovanej davky je vyluCovanych mocom a
zvysSok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouZitelnosti

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

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

Velkosti balenia s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi lickovkami na injekcie s obsahom 50 ml alebo
100 ml. Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani 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 stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/03/2004
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9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

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

Skatul’a pre 20 ml, 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 5 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. injekcia.
Ogsipané: i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht davku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: Méso a vnutornosti: 15 dni.
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit'’ do 28 dni.
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‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,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 DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Injekéna liekovka, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 5 mg/ml

100 ml

3. CIELCOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

4, CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. injekcia.
Osipané: i.m. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: médso a vnutornosti: 15 dni
Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit'’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
||||I Ingelheim
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9. CiSLO SARZE

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

Injek¢né liekovky, 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 5 mg/ml pre hovidzi dobytok a oSipané

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Hovidzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.

| 3. CiISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok a oSipané.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. injekcia.
Ogsipané: i.m. injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu davku.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: médso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.
Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,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 DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/04/042/005 1 x 20 ml
EU/04/042/003 1 x 50 ml
EU/04/042/004 1 x 100 ml
EU/04/042/006 1 x 250 ml
EU/04/042/011 12 x 20 ml
EU/04/042/012 12 x 50 ml
EU/04/042/013 12 x 100 ml
EU/04/042/014 6 x 250 ml

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Injekéna liekovka, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a oSipané

4, CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. injekcia.
Osipané: i.m. injekcia.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Ogsipané: méso a vnatornosti: 5 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

\ 7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim

| 9. CiSLO SARZE

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

Injekéna liekovka, 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 20 mg/ml pre hovéddzi dobytok a oSipané

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Hovidzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 40 mg/ml

3. VELIKOST BALENIA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

s.c. injekcia.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Méso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

\ 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,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 A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Injekéna liekovka, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 40 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam: 40 mg/ml

100 ml

| 3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok

4. CESTY PODANIA

s.c. injekcia.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

|6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. CiSLO SARZE

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

Injekéna liekovka, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novem 40 mg/ml pre hovéddzi dobytok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam: 40 mg/ml

50 ml

S.C.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Novem 5 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a o$ipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje
U¢inna latka: Meloxikam: 5 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry 71ty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovéadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Akutne respiratdrne infekcie u hoviadzieho dobytka v kombinacii s prisluSnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:
Liecba neinfek¢énych porlch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperaénych bolesti po mensich operaciach méakkych tkaniv ako je napr. kastracia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ u o§ipanych mladsich ako 2 dni.

6. Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostatocnt tl'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym liekom pred kastraciou zmieriiuje pooperacné bolesti. Na eliminaciu
bolesti poc¢as chirurgického zakroku, treba sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum resp. sedativum.
Na dosiahnutie ¢o najvicsej tlavy od bolesti po operacii by mal byt veterinarny liek podany 30 minut
pred chirurgickym zakrokom.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

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

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

Nahodné samoinjikovanie moZe mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

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

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:
Hovéadzi dobytok: Mo6zZe sa pouzit’ pocas gravidity.
Osipané: Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Nie si zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok:
Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Opuch v mieste injekciet
- Anafylaktoidné reakcie?

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju liecit’ symptomaticky.

Osipané:

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaktoidnd reakcia®

! Moze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju liecit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

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 informaécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j. 10,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajlicou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml/25 kg Z.hm.).
Ak je potrebné je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti (t. j. 0,4 ml/5 kg Zivej
hmotnosti) pred zakrokom.

9. Pokyn o spravnom podani

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca. Na
zaistenie podania spravnej davky je potrebné €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: médso a vnatornosti: 15 dni.
Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a injek¢nej liekovke po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

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. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

Kartonové obaly s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml, 50 ml alebo
100 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Novem 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

2. Zlozenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 20 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry 71ty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok a oSipané

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

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

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

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

OSipané:

Lie¢ba neinfekénych porlch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

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

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat na lieCbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostatocnt tlavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat' u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzadujt
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut kontaktu

s veterinarnym liekom.

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

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok:
Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Opuch v mieste injekciet
- Anafylaktoidné reakcie?

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Moze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju liecit’ symptomaticky.

Osipané:

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaktoidnd reakcia®

! Moze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lie€it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

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 informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

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

Hovidzi dobytok:
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,5 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.
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OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t. j.2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’
druht davku meloxikamu.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.
V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit' kontaminacii.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: médso a vnatornosti:15 dni; mlieko: 5 dni.
Ogsipané: méso a vnatornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo 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. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014

Kartonova Skatul’a s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi liekovkami na injekcie s obsahom 20 ml,
50 ml alebo 100 ml.

Kartonova skatula s 1 alebo 6 bezfarebnymi sklenenymi liekovkami na injekcie s obsahom 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Buena, ABctpus
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics

A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

45

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Novem 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka: Meloxikam: 40 mg
Pomocna latka: Etanol: 150 mg

Ciry zlty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovédzi dobytok

4, Indikacie na pouzitie

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

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

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek alebo s hemoragickymi
poruchami

alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Podanie veterinarneho licku telatim 20 min0t pred odrohovanim zmierfiuje poopera¢nu bolest’.
Veterinarny lick sdm neposkytuje dostato¢ni il'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasnd medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

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

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

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.
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V pripade nahodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

S ohl'adom na riziko ndhodného samoinjikovania a zname neziaduce ucinky triedy NSAID a d’alSich
inhibitorov prostaglandinu na tehotenstvo a/alebo embryofetalny vyvoj, by tento veterinarny liek
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi NSAID alebo s antikoagula¢nymi latkami.

Preddvkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility
Nie si zname.

7. Neziaduce ucinky
Hovéadzi dobytok
Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Opuch v mieste injekcie?
- Anafylaktoidna reakcia®

Po subkutannom podani: slaby a prechodny.
Mobze byt vazna (vratane fatalnej) a treba ju lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytni neziaduce uc¢inky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné 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 neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

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

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamuw/kg z.hm. (t. j.1,25 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydratacnou terapiou
podl’a potreby.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.
V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
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10. Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a injek¢nej liekovke po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/04/042/015-018

Velkost baleni s 1 alebo 12 bezfarebnymi sklenenymi lieckovkami na injekcie s obsahom 50 ml alebo
100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanielsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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