SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

N-metylpyrolidon

718,20 mg

Etanol bezvody

158,00 mg

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, zIty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovédzi dobytok:

Pri akutnych respiracnych infekcidch hovidzieho dobytka v kombinacii s vhodnou antibiotickou
liecbou na zmiernenie klinickych priznakov. Pri hnacke v kombinacii s peroralnou rehydratacnou
liecbou na zmiernenie klinickych priznakov pri telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom,
nelaktujicom hovidzom dobytku.

Podporna liecba pri akttnej mastitide v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.

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

Osipané:

Pri neinfekénych ochoreniach pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie€ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndromu mastitidy-metritidy-agalakcie) v
kombindcii s vhodnou antibiotickou liecbou.

Kone:
Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych ochoreniach pohybového aparatu.
Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou koni.




3.3 Kontraindikacie

Pozrite tiez Cast’ 3.7.

Nepouzivat pri kofioch mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ pri poruchach funkcie pecene, srdca alebo obliciek, pri hemoragickych poruchach alebo v
pripadoch, ked’ su pritomné ulcerogénne 1ézie gastrointestinalneho traktu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pri liecbe hnacky hovidzieho dobytka pri zvieratach mladsich ako jeden tyzden.
3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim znizuje pooperacnu bolest. Samotny
veterinarny liek neposkytuje dostatocnu analgéziu pocas odrohovania. Na dosiahnutie adekvatnej
ul’avy od bolesti pocas chirurgického zdkroku je potrebné stibezné podanie vhodného analgetika.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyZaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze existuje potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢ného zmiernenia bolesti pri lie¢be koliky koni je potrebné starostlivo prehodnotit’
diagndzu, ked’ze to mdze naznaCovat potrebu chirurgického zakroku.

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

Néahodné samoinjikovanie méze sposobit’ bolest’. 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 pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky okamzite dokladne umyte postihnuté miesto.

Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Je zname, ze NSAID a iné inhibitory prostaglandinov maju nepriaznivé ucinky na tehotenstvo a/alebo
embryofetalny vyvoj.

V laboratéornych S$tudiach pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické u€inky.

Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt’ tehotné, maja tento veterinarny liek
pouzivat’ ve'mi opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Zriedkavé Anafylaktoidna reakcia’

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych
zvierat):

Neurcena frekvencia Opuch v mieste vpichu?

(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Osipané:




Zriedkavé Anafylaktoidn4 reakcia®

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych
zvierat):

Neurcena frekvencia Podréazdenie v mieste vpichu®
(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov):

Kone:

Zriedkavé Anafylaktoidn4 reakcia®

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Neurcéena frekvencia Opuch v mieste vpichu®
(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov):

' moZe byt zavazna (vratane smrtelnej); lieba ma byt symptomatické

2 po jednorazovej subkutannej injekcii; nebolestivy; moze trvat’ az 23 dni

* po dvoch po sebe nasledujucich intramuskularnych injekciach; méze trvat az 9 dni

* prechodny; ustapi bez nutnosti lie¢by

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov sa ma liecba prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ veterinarnu
pomoc.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje 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 idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Hovéadzi dobytok a oSipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hoviddzom dobytku a oSipanych pocas gravidity,
laktacie alebo pri zvieratach urCenych na chov. Laboratoérne $tadie pri kralikoch a potkanoch s
pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukdzali fetotoxické ucinky. Pouzit' len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kone:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Pozrite tiez cCast’ 3.3.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat' subezne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne pouzitie.




Hovédzi dobytok:

Jednorazové subkutanne alebo intraven6zne podanie 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 peroralnou rehydrata¢nou liecbou, podl'a
potreby.

Osipané:

Jednorazové intramuskularne podanie v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 2,0 ml/100 kg Z.
hm.) v kombindcii s antibiotickou liecbou, podla potreby. V pripade potreby mozno podat’ druhi
davku meloxikamu po 24 hodinach. Miesta aplikacie sa odporuca striedat’.

Kone:
Jednorazové intravenozne podanie v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z. hm. (t,j. 3,0 ml/100 z. hm.).

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

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Miso a vnatornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ pri konioch produkujicich mlieko na I'udskua spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kdd:

QMO01AC06

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktoré posobi inhibiciou
syntézy prostaglandinov, ¢im vykazuje protizapalové, analgetické, anti-exsudativne a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere tiez inhibuje agregaciu
trombocytov indukovanu kolagénom. Meloxikam ma tiez antiendotoxické vlastnosti, kedze bolo
preukazané, ze inhibuje produkciu tromboxanu Bz indukovanu podanim endotoxinu E.coli pri tel'atach,
laktujucich kravach a oSipanych.

4.3 Farmakokinetika



Absorbcia
Pri osipanych sa maximalne plazmatické koncentracie meloxikamu dosiahli 1 hodinu po
jednorazovom intramuskularnom podani veterinarneho lieku v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm.

Pri hoviadzom dobytku sa maximalne plazmatické koncentracie meloxikamu dosiahli 6,8 h po
jednorazovom subkutannom podani veterinarneho lieku v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm.

Distribicia

Viac ako 98 % meloxikamu sa viaZe na plazmatické bielkoviny. Najvyssie koncentracie meloxikamu
sa nachadzaju v pefeni a obli¢kach. Relativne nizke koncentracie su detegovatelné v kostrovom
svalstve a tukovom tkanive.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachddza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku je meloxikam vyznamnym
exkre¢nym produktom v mlieku a zI¢i, zatial' co mo¢ obsahuje len stopy materskej zluceniny. Pri
osipanych obsahuje ZI¢ a mo¢ len stopy materskej zluceniny. Meloxikam sa metabolizuje na alkohol,
kysly derivat a na niekolko polarnych metabolitov. VSetky hlavné metabolity st farmakologicky
neaktivne. Metabolizmus pri konioch sa neskumal.

Eliminacia
Pri oSipanych sa priemerny terminalny pol¢as meloxikamu po intramuskuldrnom podani stanovil
priblizne na 3,2 h.

Pri hovddzom dobytku sa priemerny terminalny pol¢as meloxikamu po subkutannom podani stanovil
priblizne na 14,0 h.

Pri konoch sa meloxikam po intraven6znej injekcii eliminujte s termindlnym pol¢asom 8,5 h.

Priblizne 50 % podanej davky sa eliminuje mo¢om a zvySok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2  Cas pouzitelnosti

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

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

FTase z Cireho skla (typ 1) s objemom 50 ml a 100 ml, z ktorych kazda je uzavreta bromobutylovou
gumovou zatkou a zapecatena hlinikovym alebo hlinikovym/PP vieCkom v kartonovych krabiciach.

Velkosti baleni:
1 x50 ml



12 x 50 ml
1 x 100 ml
12 x 100 ml

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/054/MR/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/11/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Kartonova Krabica

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Meloxikam 20 mg

3. VELKOST BALENIA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hoviadzi dobytok: s.c., i.v.
Osipané: i.m.
Kone: i.v.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
Milieko: 5 dni

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 8 dni

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat pri konioch produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/054/MR/19-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml fPasa, 50 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
Meloxikam 20 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

‘4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c., i.v.

Osipané: i.m.
Kone: i.v.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 8 dni

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat pri konioch produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

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

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

9



aniMedica GmbH

9.  CiSLO SARZE

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

50 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan,

o (O O .

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ..............
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Animeloxan, 20 mg/ml, injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok, oSipané a kone

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Meloxikam 20 mg
Pomocné latky:

N-metylpyrolidon 718,20 mg
Etanol bezvody 158,00 mg

Ciry, zIty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

U W (-

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Pri akatnych respiracnych infekciach hovidzieho dobytka v kombindcii s vhodnou antibiotickou
liecbou na zmiernenie klinickych priznakov. Pri hnacke v kombindcii s peroralnou rehydratacnou
liecbou na zmiernenie klinickych priznakov pri telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom,
nelaktujicom hoviddzom dobytku.

Podporna liecba pri akttnej mastitide v kombinéacii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti po odstraneni rohov pri telatach.

Osipané:

Pri neinfekénych ochoreniach pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lieGba puerperalnej septikémie a toxémie (syndromu mastitidy-metritidy-agalakcie) v
kombinécii s vhodnou antibiotickou lieCbou.

Kone:
Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych aj chronickych ochoreniach pohybového aparatu.
Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Pozri tiez ¢ast’,,Gravidita a laktacia“.
Nepouzivat pri konioch mladsich ako 6 tyzdnov.

12



Nepouzivat’ pri poruchach funkcie pecene, srdca alebo obliciek, pri hemoragickych poruchach alebo v
pripadoch, ked’ s pritomné ulcerogénne 1ézie gastrointestinalneho traktu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri liecbe hnacky hovddzieho dobytka pri zvieratach mladSich ako jeden tyzder.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintit pred odrohovanim znizuje pooperacnu bolest. Samotny
veterinarny liek neposkytuje dostatocnu analgéziu pocas odrohovania. Na dosiahnutie adekvatnej
ul’avy od bolesti pocas chirurgického zdkroku je potrebné stibezné podanie vhodného analgetika.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoZe existuje potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢ného zmiernenia bolesti pri liecbe koliky koni je potrebné starostlivo prehodnotit’
diagnozu, ked’ze to mdéze naznaCovat potrebu chirurgického zakroku.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Néahodné samoinjikovanie méze sposobit’ bolest’. Osoby so zndmou precitlivenost'ou 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 pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky okamzite dokladne umyte postihnuté miesto.

Po manipulacii s veterinarnym lickom si umyte ruky.

Je zname, ze NSAID a iné inhibitory prostaglandinov maji nepriaznivé uc¢inky na tehotenstvo a/alebo
embryofetalny vyvoj.

V laboratornych stadidch pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické u€inky.

Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt’ tehotné, maju tento veterinarny liek
pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu.

Gravidita a laktacia:

Hoviadzi dobytok a oSipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hoviddzom dobytku a oSipanych pocas gravidity,
laktacie alebo pri zvieratach urcenych na chov. Laboratorne Studie pri kralikoch a potkanoch
s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali fetotoxické ucinky. Pouzit' len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kone:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Pozri tiez ¢ast’ ,,Kontraindikacie®.

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

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

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

7. Neziaduce Gcinky

Hovédzi dobytok:
Zriedkavé (1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):
Anafylaktoidna reakcia (zdvazna alergicka reakcia)®

Neuréena frekvencia (nedé sa odhadnit’ z dostupnych udajov): Opuch v mieste vpichu?

OSipané:

(1 az 10 zvierat/100 liecenych zvierat):

Anafylaktoidna reakcia (zdvazna alergicka reakcia)’

Neur&en4 frekvencia (neda sa odhadnut’ z dostupnych Gidajov): Podrazdenie v mieste vpichu®

Kone:

(1 az 10 zvierat/100 liecenych zvierat):

Anafylaktoidna reakcia (zivazna alergicka reakcia )*

Neuréena frekvencia (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov): Opuch v mieste vpichu*

! moZe byt zavazna (vratane smrtelnej); lietba ma byt symptomatické

2 po jednorazovej subkutannej injekcii; nebolestivy; méze trvat’ az 23 dni

¥ po dvoch po sebe nasledujucich intramuskularnych injekciach; méze trvat’ az 9 dni

* prechodny; ustapi bez nutnosti lie¢by

V pripade vyskytu neziaducich uc¢inkov sa ma liecba prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ veterinarnu
pomoc.

Hlésenie 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 veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intraveno6zne, subkutanne alebo intramuskuldrne pouZitie.

Hovidzi dobytok:

Jednorazové subkutanne alebo intravendzne podanie 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 peroralnou rehydrata¢nou lie¢bou, podl'a
potreby.
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Osipané:

Jednorazové intramuskularne podanie v davke 0,4 mg meloxikamu/kg Z. hm. (tj. 2,0 ml/100 kg Z.
hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou, podl'a potreby. V pripade potreby mozno podat’ druhu
davku meloxikamu po 24 hodinach. Miesta aplikacie sa odporuca striedat’.

Kone:
Jednorazové intravenozne podanie v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z. hm. (t.j. 3,0 ml/100 z. hm.).

9. Pokyn o spravnom podani

Nie su.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat pri konioch produkujicich mlieko na 'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/054/MR/19-S

Velkosti baleni:

1 x 50 ml sklenena fl'asticka v kartonovej Skatul’ke.
12 x 50 ml sklenena fTasticka v kartonovej Skatulke.
1 x 100 ml sklenena fTasticka v kartonovej Skatulke.

12 x 100 ml sklenena fTasticka v kartonovej Skatul'ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
12/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Dr. Bubenicek spol. s r.0.

Simackova 104

62800 Brno

Czech Republic

Email: info@bubenicek.cz

SK: +421 907056269
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