SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, osipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Etanol (96 %)

159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Edetat disodny

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (na
upravu pH)

Meglumin

Voda na injekcie

Ciry zIty az Zltozeleny injeké&ny roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok:

Na pouzitie pri akatnych respira¢nych infekciach s vhodnou antibiotickou terapiou na znizenie

klinickych priznakov pri hovidzom dobytku.

Na pouzitie pri hnacke v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych
priznakov pri tel’atach star§ich ako jeden tyzden a mladého dobytka bez laktacie.

Na doplnkova liecbu pri lie¢be akttnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou terapiou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti po odstraneni rohov pri tel'atach.

Osipané:




Na pouzitie pri neinfekénych poruchach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.
Na doplnkovu liecbu pri lie¢be puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-
agalactia) s vhodnou antibiotickou liecbou.

Kone:

Na pouzitie na zmiernenie zapalu a ul'avu od bolesti pri aktitnych aj chronickych muskuloskeletalnych
poruchach.

Na ul'avu od bolesti spojenej s kolikou koni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach alebo dojé¢iacich kobylach.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a
hemoragickymi poruchami alebo ak st dokazy ulcerogénnych gastrointestinalnych 1ézii.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky hoviddzieho dobytka pri zvieratach mladsich ako jeden tyzden.

3.4  Osobitné upozornenia

Osetrenie teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odstranenim rohov zniZuje poopera¢nu bolest’.
Samotny veterinarny liek neposkytne dostato¢nt ill'avu od bolesti po€as odstranenia rohov. Na
dosiahnutie primeranej il'avy od bolesti poc¢as chirurgického zakroku je potrebna sucasna liecba
vhodnym analgetikom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie pri cielovych druhoch:

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

Vyhnite sa pouzitiu pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych
osipanych, ktoré vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko
renalnej toxicity.

V pripade nedostatoénej tl'avy od bolesti pri lie¢be koliky pri konioch je potrebné starostlivo
prehodnotit’ diagn6zu, pretoze by to mohlo naznacovat’ potrebu chirurgického zakroku.

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

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). Osoby so znamou
precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ podrazdenie a o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’
dokladne vyplachnite vodou.

Vyhnite sa dermalnej a oralnej expozicii, vratane kontaktu rik a ust. Po pouziti si umyte ruky.
Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Davajte si pozor, aby
ste sa vyhli samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc

a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Meloxikam mo6Zze mat’ neziaduce U¢inky na graviditu a/alebo embryofetalny vyvoj. Veterinarny liek by
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snaZia otehotniet’.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:




Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Casté Opuch v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcia anafylaktického typu(z)

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

(1) po subkutannom podani mierne, prechodné
(2) mdze byt zavazna (vratane smrtel'nej), ma sa lie¢it’ symptomaticky

Osipané:

Velmi zriedkavé Reakcia anafylaktického typu®

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

(3) moze byt zavazna (vratane smrtel’nej), ma sa lie¢it’ symptomaticky

Kone:

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu®, reakcia anafylaktického typu®

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

(4) prechodny, odznie bez zasahu
(5) mdze byt’ zavazna (vratane smrtel'nej), ma sa lie¢it’ symptomaticky

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita a laktacia:

Hovidzi dobytok a o$ipané: modze sa pouzit’ pocas gravidity a laktécie.
Kone: nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ stcasne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulanciami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie pri hovadzom dobytku.

Na intramuskularne podanie pri oSipanych.
Na intraven6zne podanie pri konoch.




Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 2,5
ml/100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo s peroralnou rehydrata¢nou terapiou
podl’a potreby.

OSipané:

Jednorazova intramuskulérna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombindcii s antibiotickou liecbou podl'a potreby. V pripade potreby je mozné podat’ druht davku
meloxikamu po 24 hodinach.

Kone:

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 3,0 mI/100 kg z.hm.). 24
hodin po podani injekcie sa na pokraCovanie lieCby na zmiernenie zapalu a ul'avu od bolesti pri
akutnych aj chronickych muskuloskeletalnych poruchach méze pouzit’ peroralny meloxikam.

Zabrante kontaminacii po¢as pouZzivania.

Uzaver moZe byt bezpecne prepichnuty 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prerazeniu zatky,

malo by sa pouzit’ vhodné viacnasobné davkovacie zariadenie.

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

V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni (120 hodin)

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri konoch produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QMO1ACOS.

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je enolkarboxamidovy NSAID zo skupiny oxikamov, ktory pdsobi inhibiciou syntézy
prostaglandinov, ¢im ma protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické u€inky. Znizuje
infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSom rozsahu tieZ inhibuje kolagénom indukovanu
agregaciu trombocytov. Meloxikam ma tieZ antiendotoxické vlastnosti, pretoze sa ukazalo, Ze inhibuje
produkciu tromboxanu B2 vyvolant intraven6znym podanim endotoxinu E. coli telatam, hoviddziemu
dobytku v laktacii a oSipanym.



4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg meloxikamu/kg sa pri mladom hovadzom dobytku dosiahli

hodnoty Cax 2,1 pg/ml po 7,7 hodinach a pri laktujtcich kravach 2,7 pg/ml po 4 hodinach.
Po dvoch intramuskularnych davkach 0,4 mg meloxikamu/kg sa pri osipanych po 1 hodine dosiahla
hodnota Cpax 1,9 pg/ml.

Distribucia

Viac ako 98 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny. Najvyssie koncentracie meloxikamu
sa nachadzaju v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie su detekovatelné v kostrovom svale a
v tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovidzom dobytku je meloxikam tiez hlavnym
produktom vylu¢ovanym do mlieka a zl¢e, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje iba stopy povodnej zlticeniny. Pri
osipanych obsahuje zI¢ a moc¢ iba stopy povodnej zluceniny. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vsetky hlavné metabolity st
farmakologicky neaktivne. Metabolizmus pri kofioch nebol preskiimany.

Eliminécia

Meloxikam sa po subkutannej injekcii eliminuje s pol¢éasom 26 hodin pri mladom hoviadzom dobytku
a 17,5 hodiny pri laktujtcich kravach.

Pri oSipanych je po intramuskularnom podani priemerny plazmaticky elimina¢ny pol¢as priblizne 2,5
hodiny.

Pri konoch sa po intravendznej injekcii meloxikam eliminuje s terminalnym pol¢asom 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % podanej davky sa vyluc¢i mocom a zvysok stolicou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

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

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’ka s 1 bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou typu I, kazda s obsahom 20 ml,
50 ml alebo 100 ml.

Kazda injekena liekovka je uzavreta bromobutylovou gumenou zatkou a utesnend hlinikovym
uzaverom.



Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

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

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

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/001/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09.05.2025

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a na 20, 50 a 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 20 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 20 mg

3. VELKOST BALENIA

20 mi
50 ml
100 ml

|4 CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok:  Jedna s.c. alebo i.v. injekcia.

Osipané: Jedna i.m. injekcia. V pripade potreby je mozné podat’ druhti davku po 24
hodinach.
Kone: Jedna i.v. injekcia.

7 OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni (120 hodin)
OSipané: maéso a vnutornosti: 5 dni

Kone: maéso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri konoch produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 14.  REGISTRACNE CiSLA

96/001/DC/25-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéné liekovky 20 ml, 50 ml a 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 20 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 20 mg

|3 CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, oSipané a kone.

‘ 4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: Jedna s.c. alebo i.v. injekcia.

Osipané: Jedna i.m. injekcia.
Kone: Jedna i.v. injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5 OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovédzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni (120 hodin)

Osipané: méaso a vnutornosti: 5 dni
Kone: maso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri konoch produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Pyrocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, oSipané a kone
2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol (96 %) 159,8 mg

Ciry 7Ity az Zltozeleny injekény roztok.
3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

4, Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:

Na pouzitie pri akatnych respira¢nych infekciach s vhodnou antibiotickou terapiou na znizenie
klinickych priznakov pri hovidzom dobytku.

Na pouzitie pri hnacke v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych
priznakov pri tel'atach starsich ako jeden tyzden a mladého dobytka bez laktacie.

Na doplnkova liecbu pri lie¢be akttnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou terapiou.

Na zmiernenie pooperacénej bolesti po odstraneni rohov pri tel’atach.

OSipané:

Na pouzitie pri neinfekénych poruchach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.
Na doplnkovu liecbu pri lie¢be puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-
agalactia) s vhodnou antibiotickou liecbou.

Kone:

Na pouzitie na zmiernenie zapalu a ul'avu od bolesti pri akiitnych aj chronickych muskuloskeletalnych
poruchach.

Na ul'avu od bolesti spojenej s kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach alebo dojéiacich kobylach.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a
hemoragickymi poruchami alebo ak st dokazy ulcerogénnych gastrointestinalnych 1ézii.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hna¢ky hovidzieho dobytka pri zvieratach mladsich ako jeden tyzde.

6. Osobitné upozornenia
Osobité upozornenia:

Osetrenie teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odstranenim rohov zniZuje pooperac¢ni bolest’.
Samotny veterinarny liek neposkytne dostato¢nii il'avu od bolesti po¢as odstranenia rohov. Na
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dosiahnutie primeranej tlavy od bolesti poc¢as chirurgického zakroku je potrebna sucasna liecba
vhodnym analgetikom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytn neziaduce ucinky, liecba sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ pomoc veterindrneho
lekéra.

Vyhnite sa pouZitiu pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych
osipanych, ktoré vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze moZze existovat’ potencialne riziko
renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej Gl'avy od bolesti pri lie¢be koliky pri konoch je potrebné starostlivo
prehodnotit’ diagn6zu, pretoze by to mohlo naznaCovat’ potrebu chirurgického zakroku.

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

Tento veterinarny liek méze sposobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). Osoby so znamou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Tento veterindrny liek moéze sposobit’ podrazdenie a o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’
dokladne vyplachnite vodou.

Vyhnite sa dermalnej a oralnej expozicii, vratane kontaktu rik a ust. Po pouziti si umyte ruky.

Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Davajte si pozor, aby
ste sa vyhli samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Meloxikam méze mat’ neziaduce G¢inky na graviditu a/alebo embryofetalny vyvoj. Veterinarny liek by
nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok a oSipané: moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Nepodavat’ sti¢asne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi alebo s
antikoagulanciami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka lieCba.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Hovidzi dobytok:

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

Opuch v mieste vpichu®

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia anafylaktického typu®®

(1) po subkutannom podani mierne, prechodné
(2) moze byt zavazna (vratane smrtel'nej), ma sa lieCit’ symptomaticky

Osipané:
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Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia anafylaktického typu®

(3) moze byt zavazna (vratane smrtel’nej), ma sa lie¢it’ symptomaticky

Kone:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Opuch v mieste vpichu®

Reakcia anafylaktického typu®

(4) prechodny, odznie bez zasahu
(5) mdze byt zdvazna (vratane smrtel'nej), ma sa liecit’ symptomaticky

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych tdajov na
konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom ndrodného systému hldsenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie pri hoviadzom dobytku.
Na intramuskularne podanie pri oSipanych.
Na intravenozne podanie pri kofioch.

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5
ml/100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo s peroralnou rehydrataénou terapiou
podl’a potreby.

OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 2,0 ml/100 kg z.hm.)
v kombindcii s antibiotickou liecbou podl'a potreby. V pripade potreby je mozné podat’ druhti davku
meloxikamu po 24 hodinach.

Kone:

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (t.j. 3,0 mI/100 kg z.hm.). 24
hodin po podani injekcie sa na pokra¢ovanie lieCby na zmiernenie zapalu a Gl'avu od bolesti pri
akutnych aj chronickych muskuloskeletalnych poruchach méze pouzit’ peroralny meloxikam.

9. Pokyn o spravnom podani

Zabraiite kontaminacii po¢as pouZivania.

Uzaver moze byt bezpeéne prepichnuty 15-krat. Aby sa zabranilo nadmernému prerazeniu zatky,
malo by sa pouzit’ vhodné viacnasobné davkovacie zariadenie.

10. Ochranné lehoty
Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni (120 hodin)
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OSsipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

Kone:

Maéso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie pri Konoch produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho 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 pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/001/DC/25-S

Kartonova skatul’ka s 1 sklenenou injek¢nou liekovkou.
Kazda injekéna liekovka je uzavreta gumovou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Verlkosti balenia:

Injekéna liekovka s 20 ml injekéného roztoku.

Injekéna liekovka s 50 ml injekéného roztoku.

Injekéna liekovka so 100 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

04/2025

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

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSie informacie
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