PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,75 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroréalna suspenzia

Zltkastozelena viskozna peroralna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druhy

Kone

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletdlnych ochoreniach u koni.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako su podrazdenie a krvacanie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli potencialnemu
riziku renalnej toxicity.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam
LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym lickom.




V pripade nédhod ného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

V klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorované neziaduce reakcie typické pre
NSAID (slaba urtikaria, hnacka). Klinické priznaky boli reverzibilné.

Ojedinele bola pozorovana strata apetitu, skleslost’, bolest’ v oblasti brucha a kolitida.
Anafylaktoidna reakcia, ktord méze byt vazna (vratane uhynu) sa méze vyskytnat’ vel'mi zriedkavo a
treba ju lieCit’ symptomaticky.

Ak sa vyskytna neziaduce ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, alebo znasky

Laboratorne stidie na hovddzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky. Avsak doposial’ nie su ziadne tidaje pre kone. Preto nepouZivajte tento liek pocasgravidity

a laktacie (pozri 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizdpalovymi lieckmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Podévat’ bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne
pocas 14 dni. V pripade, Ze liek je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva

eSte pred kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky prilozenej v baleni.
Striekacka je pripojena ku fTaske a ma mierku podla kg zivej hmotnosti.

Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.

Po podani lieku treba fl'asku uzatvorit’ vieckom, umyt’ odmernt striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné
V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 3 dni.



Nepouzivat’ u kobyl produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QM0O1ACO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom.

Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu
tromboxanu B; navodenu u teliat a prasiat po intravendznej aplikacii endotoxinu E.coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani
je priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2 —3 hodinéach. Faktor
kumulécie 1,08 dokazuje, Ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.

Distribucia
Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 l/kg.

Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, mini-prasiat, u l'udi, hoviddzieho dobytka

a oSipanych, ale su tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u vsetkych druhov sa 5-
hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskimany. Bolo
preukazané, ze vSetky hlavné metabolity st farmakologicky inaktivne.

Eliminacia
Meloxikam je vyluovany s konecnym pol¢asom 7,7 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoan sodny

glycerol

polysorbat 80
hydroxyetylceluloza

oxid kremicity koloidny bezvody
fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
monohydrat kyseliny citrénovej
cyklamat sodny

sorbitol tekuty

anizova aréma

voda Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.



6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vonkajsia skatul’a obsahujuca 125 ml alebo 336 ml flasku z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s uzaverom so zavitom z HDPE a polypropylénovou odmernou striekackou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

HOLANDSKO

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/15/186/001-002

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 08/09/2015

Datum posledného predlzenia: 24/06/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j

agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 11
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
HOLANDSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka v liecku Novaquin je povolena latka popisana v tabul'ke 1 prilohy Nariadenia Komisie
(EU) €. 37/2010:

Farmakologick | Markerové | Druh zvierata MRL | Cielov Iné Terapeuticka
y reziduum ¢ ustanovenia klasifikacia
ucinna latka tkaniva
Meloxikam Meloxikam | Hovadzi 20 pg/kg | Sval Ziadne Protizapalové
dobytok, 65 ng/kg | Pecen latky/
kozy, 65 pg/kg | Oblick Nesteroidné
oSipané, y antiflogistika
kraliky,
konovité
Hovédzi 15 pg/kg | Mlieko
dobytok,
kozy

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1. SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ak su pouzité vo veterinarnom lieku.




PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajs$ia Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml perordlna suspenzia pre kone
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Meloxikam 15 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroréalna suspenzia

4.  VEEKOST BALENIA

125 ml
336 ml

5.  CIECOVY DRUH

Kone

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

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

10



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do: 5 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
HOLANDSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/15/186/001/125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Fraska z HDPE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone
meloxikam

2. UCINNE LATKY

Meloxikam 15 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

(4. VEDKOST BALENIA

125 ml
336 ml

5. CIECOVY DRUH

Kone

|6. INDIKACIA (-IE)

|7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do: 5 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC‘ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa na len veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
HOLANDSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA
UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
HOLANDSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
HOLANDSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

Meloxikam

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jeden ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,75 mg

Zltkastozelena visk6zna peroralna suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u
koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro—intestindlnymi poruchami, ako st podrdzdenie a krvacanie,
s naruSenymi funkciami pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat’ u koni do veku 6 tyzdnov.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych pokusoch boli v ojedinelych pripadoch pozorované neziaduce reakcie typické pre
NSAID (slaba urtikaria, hnacka). Klinické priznaky boli reverzibilné.

Ojedinele bola pozorovana strata apetitu, skleslost’, bolest’ v oblasti brucha a kolitida.

Anafylaktoidna reakcia, ktora méze byt vazna (vratane uhynu) sa méze vyskytnat’ vel'mi zriedkavo a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie
Peroralna suspenzia sa podava v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne az 14 dni.

Cesta a sp6sob podania lieku
Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’. Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva
pred kfmenim alebo priamo do ustnej dutiny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky, ktora je priloZzena v baleni.
Striekacka je pribalena ku fl'aske a méa mierku na mnozstvo podl'a kg z.hm.

Po podani veterinarneho lieku uzatvorit’ flasku vrchnakom, oplachnut’ odmernu striekacku teplou
vodou a nechat’ ju ususit’.
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10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maso a vnutornosti: 3 dni.
Nepouzivat’ u kobyl produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a flasi po {EXP}.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 5 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat kvoli potencidlnemu
riziku toxicity pre oblicky.

Osobitné opatrenia ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca veterinarny liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym lickom.

V pripade ndhodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Gravidita a laktacia

Laboratorne $tidie na hovddzom dobytku nepreukazali teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky. Avsak doposial’ nie su Ziadne udaje pre kone. NepouZzivat' u gravidnych alebo laktujucich
kobyl. Pozri Kontraindikacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagulacnymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomatickt lie¢bu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vonkajsia Skatul’ka obsahuje fl'asu so 125 ml.
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Vonkajsia skatul’ka obsahuje fl'asu s 336 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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