PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 1,5 mg/ peroralna suspenzia pre psy.

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

U¢inna(é) latka(y):
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocné latky:
Natrii benzoas 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Bledozlta perordlna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Psy

4.2 Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami a v pripade
precitlivenosti na liek.

Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa vyskytnt vedlajSie ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu

potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
LCudia so zndmou precitlivelostou na lieky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia lieku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu lekérovi.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prilezitostne boli popisané typické neziaduce reakcie lickov NSAID, ako st strata apetitu, vracanie,
hnacka, skryta krv v truse a skleslost’. Tieto vedlajsie €inky sa objavuju v priebehu prvého tyzdna
lieCby st vo véc¢sine pripadov prechodné a vymizni po ukonceni lie¢by. Len vo vel'mi vzacnych
pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj fatalne.

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

- vel'mi ¢asté (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)

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

4.7 Pouzitie pocas archavosti, laktacie, alebo znasky
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie ( pozri bod 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Iné licky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotikd a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu konkurovat’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym uéinkom. Liek
sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

Predchéadzajuca liecba protizdpalovymi lickmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajSie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby.
DiZka tohto obdobia bez liegby sa viak musi zvazit podl'a farmakokinetickych vlastnosti
predchadzajaceho lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Liek sa podava zamieSany do krmiva.

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Lie¢ba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm., raz denne ( v 24 hodinovych
intervaloch).

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni.

Striekacka sedi na hrdlo liekovky a ma stupnicu podla kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm.). Preto je pre prvy den potrebné podat’
dvojnasobok objemu tejto udrziavacej davky.

Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou mensej striekacky pre psy s hmotnost’ou nizSou ako 7 kg
(jeden stupen zodpoveda 0,5 kg z.hm.) alebo vacsej striekacky pre psy s hmotnost'ou vyssou ako 7 kg
((jeden stupen zodpoveda 2,5 kg z.hm.).

Klinicka odpoved’ je zvyCajne mozné pozorovat’ v priebehu 3 —4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
dioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepsenie.
V priebehu pouZzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidota) ak su potrebné

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.


http://ž.hm/

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné
ATCvet kod: QMO1ACO06

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. Studie in vitro ain vivo preukazali, Ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vicsej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické idaje

Absorpcia
Meloxikam je po peroralnom podani Giplne absorbovany a maximalne koncentracie v plazme st

dosiahnuté priblizne po 7,5 hodinach. Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy deni po zacati liecby.

Distribucia

Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachéadzajicou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii ZI¢ou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vsetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia
Meloxikam sa vylucuje s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vylucovanych trusom
a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Xanthanovy glej

Bezvoda koloidna silica
Nekrystalizujtci tekuty sorbitol
Glycerol, xylitol
Natriumbenzoat

Bezvoda kyselina citronova
Cistena voda.

6.2 Zavazné inkompatibility

Netyka sa.



6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

ZloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova liekovka s bezpecnostnym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.
Polypropylénova odmerna striekacka.

Velkost balenia

V kazdom baleni st dve odmerné strickacky.

10 ml liekovka v papierovej krabicke
32 ml liekovka v papierovej krabicke
100 ml liekovka v papierovej krabicke

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami..

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Francuzsko

8. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 15.01.2007
Datum posledného predlzenia: 19.12.2011



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o veterinarnom lieku najdete na stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje

U¢inna(é) latka(y):
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:
Ethanolum anhydricum 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, ZIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Psy:

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akatnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.
Zmiernenie poopera¢nych bolesti a zapalu po ortopedickych a chirurgickych zakrokoch a operaciach

mékkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv.

4.3 Kontraindikacie

- Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

- Nepouzivat u zvierat trpiacich gastro-intestinlnymi poruchami, ako su podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi zmenami.

- Nepouzivat v pripade precitlivenosti na a¢innt latku, alebo na niektora z pomocnych latok.

- Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdilov a u maciek do telesnej hmotnosti 2 kg.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pre znizenie pooperacnej bolesti u maciek bola preukazana bezpecnost’ len po anestézii pomocou
tiopental/halotanu.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa vyskytnt vedlajsie ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

U maciek nepouzivat’ nasledovnil terapiu peroralne podavanym meloxikamom alebo inymi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoze nebolo stanovené bezpecné davkovanie.

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

Néhodné samoinjikovanie moze spdsobit’ silnt bolest’.

Ludia so znamou precitlivelost'ou na lieky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného sebaposkodenia injek¢ne aplikovanym liekom, vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc
a ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prilezitostne boli popisované typické neziaduce reakcie lickov NSAID, ako st strata apetitu, vracanie,
hnacka, skryta krv v truse, skleslost’ a zlyhanie obliciek.
U psov sa tieto vedl'ajSie ucinky objavuju v priebehu prvého tyzdna liecby a st vo véc¢sine pripadov
prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt vazne alebo aj
fatalne.
Vel'mi zriedkavo sa mdze prejavit’ pseudoanafylakticka reakcia ktord ma byt’ lieCena symptomaticky.
Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'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)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas tarchavosti, laktacie, alebo znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie ( pozri bod 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné lieky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu konkurovat’ o naviazanie, ¢o mdze viest' k toxickym ucinkom. Liek
sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

Vyvarujte sa subeznej aplikacii s potencialne nefrotoxickymi liekmi.

U zvierat pri ktorych hrozia rizikd pri anestézii (napr. starSie zvierata) treba pocas anestézie pocitat’

s intraven6znou alebo podkoznou aplikaciou tekutin. Pri subeznej anestéze a aplikacii NSAID nie je
mozné vylucit’ riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi lickmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podla farmakokinetickych
vlastnosti predchadzajiceho lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Psy:

Pri postihnuti svalov a kosti:

Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,4 ml/10 kg z. hm).
Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralna suspenzia pre psy mdze byt pouZzita na pokracovanie liecby v davke
0,1 mg meloxikamu/kg z. hm. 24 hodin po aplikacii injekcie.



Zmiernenie pooperaénej bolesti (poc¢as 24 hodin):
Jednorazova intravenozna alebo podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg Z. hm., (tj. 0,4
ml/10 kg z. hm.) pred operaciou, napr. v ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperaénej bolesti:

Jednorazové podkozna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamuwkg z. hm., (tj. 0,06 ml/kg z. hm.) pred
operaciou, napriklad v ¢ase navodenia anestézie.

Venujte osobitnit pozornost’ presnému davkovaniu.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (symptomy, mimoriadne opatrenia, antidotd) ak s potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
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. Stadie in vitro ain vivo preukézali, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu- 2 (COX-2) vo vac¢sej miere, ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po subkutannom podani je biologicka dostupnost’ meloxikamu Uplna a maximalne koncentracie

v plazme 0,73pg/ml u psov a 1,1 pg/ml u maciek st dosiahnuté priblizne po 2,5 hodinach a 1,5 hodine
po podani.

Distribticia

Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajicou sa v plazme. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny
objem je 0,3 I/kg u psov a 0,09 1/kg u maciek.

Metabolizmus

U psov sa meloxikam nachadza predovSetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii
zl¢ou, zatial’ ¢o moc¢ obsahuje len stopové mnozstvo povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Bolo preukazané, ze vSetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia
Meloxikam je vylucovany s pol¢asom 24 hodin u psov a 15 hodin u maciek. Priblizne 75 % aplikovane;j
davky je vyluCovanych trusom a zvySok mocom.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Bezvody etanol

Poloxamér 188

Glykofurol

Meglumin

Glycin

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Cistena voda.

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené injekéné lickovky typu I s obsahom 10 ml, uzavreté Sedou EDPM (Ethylene
Propylen Dien Monomer) alebo flurotecovou gumenou zatkou uzavreté hlinikovym uzdverom

v papierovej Skatulke.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami..

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Balastiére

33500 Libourne

Francuzsko

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/06/070/004

10



9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 15.01.2007
Datum posledného predlZenia: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o veterinarnom lieku najdete na stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok obsahuje:

U¢inna(-é) latka(-y):
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol bezvody 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, osipané a kone

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Hovidzi dobytok:

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

Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu. Podporna
lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prisluSnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na lavu bolesti sposobenej kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri 4.7.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiiov. Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca
alebo obliciek a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti pomocnu latku. Nepouzivat’ na
lie¢bu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Meloxidyl 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnt bolest’. Meloxidyl sam
neposkytuje dostatoénui ilavu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy
od bolesti pocas operacie je potrebna sic¢asnd medikacia vhodnymi analgetikami.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

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

V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

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

Nahodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na NSAID lieky by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodné¢ho samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informéaciu lekéarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

U hovédzieho dobytka a oSipanych je subkutanna, intramuskularna ako aj intravendzna aplikacia
dobre znasana; v klinickych stadiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny
opuch v mieste injekcie po subkutannej aplikacii.
U koni sa v mieste aplikacie moze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyzaduje oSetrenie. Vel'mi
zriedkavo sa mdze vyskytnut anafylaktoidna reakcia, ktora treba liecit’ symptomaticky.
Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'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)

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovidzi dobytok a oSipané:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Kone:

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujticich kobyl.
Nepouzivat’ u koni produkujicich mlieko na 'udsky konzum.
Pozri 4.3.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s anti-
koagula¢nymi latkami.
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4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamuwkg z.hm. (tj.2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombin4cii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’
druhti davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazova intravenodzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg z.hm.).

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak si potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

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

Osipané:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

Kone:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy) ATCvet
kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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, laktujacich krav a
osipanych.

5.2 Farmakokinetické udaje

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 ug/ml, resp.
2,7 pg/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 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.
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Distribticia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovéddzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ Co mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky. U oSipanych obsahuje
zI¢ a mo¢ 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. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.

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

hovédzieho dobytka a laktujucich krav.

Biologicky pol¢as u oSipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intravenéznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvysok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etanol, bezvody

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Citrat sodny

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova
Meglumin

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Netyka sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v originadlnom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Kartonova krabica s 1 bezfarebnou liekovkou s obsahom 50, 100 alebo 250 ml.
Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne, Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.01.2007

Datum posledného predizenia: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindirnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrii benzoas (E 211) 2,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

Svetlozlta peroralna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie pre poutZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zmiernenie slabej az stredne silnej pooperaénej bolesti a zapalu po chirurgickych zakrokoch u maciek,
napr. po ortopedickych operaciach a operaciach mékkych tkaniv

Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Nepouzivat’ u maciek trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako su podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku, na adjuvans alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdiov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko

renalnej toxicity.

Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych zakrokoch:
V pripade nedostato¢nej ilavy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznost’ami terapie.
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Chronické svalovo-kostrové ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt’ monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli popisované typické neZiaduce reakcie NSAIDs, ako su strata apetitu, zvracanie, hnacka,
skryta krv v truse, skleslost’ a oblickové zlyhanie. Tieto vedl'ajsie ucinky su vo vacsine pripadov
prechodné a vymizna po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj
fatalne.

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

- vel'mi ¢asté (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).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri bod 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Iné lieky NSAIDs, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotikd a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut'azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Meloxidyl sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov.

Predchadzajtca liecba protizapalovymi lickmi méze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lie¢by
takymito veterinarnymi liekmi. DiZka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

Pooperacéné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom osetreni lickom Meloxicam 2mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24
hodinach neskoér lickom Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg
meloxicamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsia peroralna davka moze byt podani raz denne (v 24-hodinovom
intervale) pocas Styroch dni.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamkg z.hm. raz denne (v 24
hodinovych intervaloch).

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Odporucana davka by nemala byt
prekrocena.
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Klinicku odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 14
dnoch, ak nie je vidite'né klinické zlepSenie.

Cesta a sp6sob podania:
Pred pouZitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do papule.
Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky priloZenej v baleni.

Striekacka sedi na hrdlo lickovky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti (od 1 kg po 10 kg), ktora
zodpoveda udrziavacej davke. Preto je pre prvy den potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto
udrziavacej davky.

V priebehu pouZivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Meloxikam ma tizku bezpecnostnu terapeuticku Sirku u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkej hladine predavkovania.

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ neziaduce G¢inky vymenované v bode 4.6. ovela
zavaznejsie a Castejsie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovant kolagénom. Studie in vitro a in vivo preukézali, ze meloxikam
inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Ak je zviera vyhladované pri podani davky, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne priblizne

po 3 hodinach. Ak je zviera nakimené v Case podania davky, absorpcia méze byt spomalena.

Distribucia
Na trovni terapeutickych davok existuje linearny vzt'ah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zICou,
zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnoZstvo povodnej latky. Bolo identifikovanych pat” hlavnych
metabolitov. Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych
metabolitov. Rovnako, ako u inych druhov testovanych zvierat, prebicha biotransformacia
meloxikamu u maciek prostrednictvom oxidacie a neboli zistené ziadne jej farmakologicky aktivne
metabolity.
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Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s pol¢asom 24 hodin. Detekcia metabolitov Gi¢innej latky v moci a truse, nie
vsak v plazme, svedci o jej rychlom vylu¢ovani. 21% podanej davky sa vyluci mocom (2% vo forme
nezmeneného meloxikamu, 19% vo forme metabolitov) a 79% trusom (49% ako vo forme
nezmeneného meloxikamu, 30% vo forme metabolitov).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
- Xanthanovy glej

- bezvoda koloidna silica

- nekrystalizujuci tekuty sorbitol
- glycerol

- xylitol

- benzoan sodny (E211)

- bezvoda kyselina citronova

- voda Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v originadlnom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Zlozenie vnuorného obalu

Polyetylénova liekovka s bezpecnostnym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

Sklenena liekovka typ Il s bezpecnostnym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.
Polypropylénovy piest ktory sa vklada do polyetylénovej odmernej strickacky.

Velkosti balenia:

Papierova skladacka, ktora obsahuje 15 ml polyetylénovu liekovku vysokej denzity a jednu odmerna
striekacku.

Papierova skladacka, ktora obsahuje 5 ml sklenent liekovku a jednu odmernu striekacku.

Odmerna strickacka ma stupnicu v kg zivej hmotnosti pre macky (od 1 kg po 10 kg).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stilade s miestnymi poziadavkami..
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.01.2007
Datum posledného predlzenia: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o veterinarnom lieku najdete na stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY ADRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickej 0i¢innej latky

Neupatiiyje sa.

Néazov a adresa vyrobcov zodpovedného za uvolnenie $arze

Meloxidyl 1.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Tres le Bois - 22600 Loudéac - Franctzsko
Vetem SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Taliansko

Meloxidyl 5 mg/ml
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiere - 33500 Libourne - Francuzsko

Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiere - 33500 Libourne - Francuzsko

Meloxidyl 0.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.I Trés le Bois - 22600 Loudéac — Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUi (MRL)

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml — Meloxidyl 0,5 mg/ml
Netyka sa.

23



Meloxidyl 20 mg/ml
U¢inna latka v Meloxidyle je povolena latka popisana v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢.
37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cielové Iné ustanovenia
ucinna latka reziduum |zvierat’a tkaniva
(latky)
Hoviadzi |20 pg/kg Sval
dobytok |65 pg/kg Pecen
65 ng/kg Oblicky
15 pg/kg Mlieko
. Osipana |20 pg/kg Sval
Meloxikam Meloxikam 65 ug/kg Pecen
65 ng/kg Oblicky
Konovité | 20 pug/kg Sval
65 ug/kg Pecen
65 ug/kg Oblicky

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaraden¢ do tabulky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované, alebo nespadaji do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Ceva Santé Animale musi zabezpecit’ zavedenie systému dohladu nad liekmi, ako je popisané v Casti

I Ziadosti o registraciu ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a pocas celého obdobia,
pokial je liek na trhu.
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PRILOHA 111

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

Papierova krabicka obsahujuca 10 ml liekovku
Papierova krabicka obsahujuca 32 ml liekovku
Papierova krabic¢ka obsahujuca 100 m liekovkul

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 1,5mg/ml peroralna suspenzia pre psy
Meloxicam

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 1,5 mg Meloxicamum

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

10 ml
32 ml
100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

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

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml
32 ml
100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
Meloxicam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. SPOSOB(-Y)PODANIA

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot:

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekeny roztok pre psy, macky
Meloxicam

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 5 mg Meloxicamum

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: intraven6zne alebo subkutanne podanie
Macky: subkutanne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZzitim si precitajte 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. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Francuzsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/06/070/004

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Etiketa na liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky
Meloxicam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje 5 mg Meloxicamum

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Psy: i.v. alebo s.c.
Macky: s.c.

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané, kone
Meloxicam

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 20 mg Meloxikamum

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: subkutanne alebo intraven6zne podanie injekcia.
Osipané: intramuskularne podanie
Kone: intravenozne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:

Hovadzi dobytok: Miso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: Miso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.
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| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Likvidacia: preéitajte 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.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 ML LIEKOVKA
250 ML LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané, kone
Meloxicam

2.  UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 20 mg Meloxikamum

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: subkutanne alebo intraven6zne podanie injekcia.
Osipané: intramuskularne podanie
Kone: intravenozne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:

Hovadzi dobytok: Miso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: Miso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.
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| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
Francuzsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: (Cislo)

36



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané, kone
Meloxicam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje 20 mg Meloxikamum

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c. alebo i.v.
Osipané: i.m.
Kone: i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok: Miso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: Miso a vnutornosti: 5 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

(8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka pre 15 ml liekovku
Papierova skladacka pre S ml liekovku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
Meloxicam

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 0,5 mg Meloxicamum

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

15 ml
5 ml

5. CIECOVE DRUHY

Macky.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 6 mesiacov

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiéere
33500 Libourne

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA LIEKOVKU
15 ml, 5 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
Meloxicam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

15 ml
5 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot:

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
10, 32 & 100 ml

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEI}A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEI;A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Francuzsko

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzia pre psy
Meloxicamum
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje: Meloxikam 1,5 mg
Natriumbenzoat 2 mg
4. INDIKACIA (-E)

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri aktnych a chronickych svalovo-kostrovy ochoreniach u psov

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastro—intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami alebo v pripade
precitlivenosti na liek.

Nepodavat zvieratam do veku 6 tyzdiov.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie lieckov NSAID, ako su strata apetitu, vracanie,
hnacka, skryta krv v truse a skleslost’. Tieto vedl'ajSie ucinky sa objavuji v priebehu prvého tyzdna
lieCby, st vo vacsine pripadov prechodné a vymizna po ukoncéeni liecby. Len vo vel'mi vzacnych
pripadoch mézu byt vazne alebo aj fatalne.

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

- vel'mi ¢asté (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)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

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

Peroralne.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Liek sa podava zamieSany do krmiva

Pri zacati lieCby sa podéava prvy deii jedna davka 0,2 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba pokracuje
peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm., raz denne ( v 24 hodinovych
intervaloch).

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky priloZenej v baleni.
Striekacka sedi na hrdlo lickovky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm.). Preto je pre prvy den potrebné podat’
dvojnasobok objemu tejto udrziavacej davky.

Postup pripravy davky pomocou odmernej strickacky:

3 L

& N £

-~

Liekovku dokladne Pripojit’ Obratit’ liekovku so  Obratit’ lieckovku a Tlakom na piest
pretrepat’. Stlacit' a davkovaciu striekackou otacavym vyprazdnit’ obsah
odskrutkovat’ strickacku k smerom dolu. pohybom odpojit  striekacky na
uzaver. lieckovke jemnym  Tahat piest az kym davkovaciu krmivo.

pritlacenim konca Cierna Ciara striekacku od

na hornu cast’ nekoreSponduje so  liekovky.

liekovky. zivou hmotnostou

psa v kilogramoch.

Klinicka odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priecbehu 3 — 4 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 10
dnoch, ak nie je vidite'né klinické zlepSenie.
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V zaujme zamedzenia vonkaj$ej kontaminacie v priebehu pouzivania, nevyberat’ lickovku a pouZzivat
prilozenu striekacku len pre tento liek.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania.

Suspenziu licku je mozné aplikovat’ pomocou mensej striekacky pre psy s hmotnost'ou nizSou ako 7 kg
(jeden stupeni zodpoveda 0,5 kg z.hm.) alebo vécsej striekacky pre psy s hmotnost'ou vyssou ako 7 kg
((jeden stupen zodpoveda 2,5 kg z.hm.).

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

e Ak sa objavia vedlajsie ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a poradit’ sa s veterinarnym lekarom.

e Je potrebné sa vyvarovat’ pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat,
pretoze je tu potencialne riziko zvysenej toxicity pre oblicky.

e Iné¢ lieky NSAIDs, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sit'azit’ o naviazanie,co moze viest’ k toxickym uc¢inkom.
Meloxidyl® sa nesmie aplikovat spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

e Predchadzajtca liecba protizapalovymi liekmi méZe mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim liecby dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby.
Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podl'a farmakokinetickych vlastnosti
predchadzajaceho lieku.

e [udia so znamou precitlivelostou na licky NSAID by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

e V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ tato pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

e V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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14. I)ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o veterinarnom lieku najdete na stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE
10, 32 alebo 100 ml liekovka s dvoma striekackami v kazdom baleni.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky
10 ml

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRiITEJZA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky
Meloxicamum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Meloxicamum 5 mg /ml
Pomocné latky: Bezvody etanol 150 mg/ml
Ciry, zIty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akutnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.
Zmiernenie pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych a chirurgickych zakrokoch a operaciach
mékkych tkaniv.

Macky:
Zmiernenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektomii a po mensich operaciach makkych tkaniv.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami .

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiiov a u maciek do telesnej hmotnosti 2 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli popisované typické neziaduce reakcie lickov NSAID, ako st strata apetitu, vracanie,
hnacka, skryta krv v truse, skleslost’ a zlyhanie obliciek.
U psov sa tieto vedl'ajSie u¢inky objavujt v priebehu prvého tyzdia lie¢by a st vo vaésine pripadov
prechodné a vymizna po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu byt’ vazne alebo aj
fatalne.
Vel'mi zriedkavo sa mdze prejavit’ pseudoanafylakticka reakcia ktord ma byt’ lieGena symptomaticky.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'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)
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- 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
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

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

Davkovanie pre kazdy druh
Psy: Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,4 ml/10 kg ).
Macky: Jednorazova podkozna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 0,06 ml/kg)

Cesta a sposob podania

Psy:

Pri postihnuti svalov a kosti: jednorazova podkozna injekcia

Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralna suspenzia pre psy moze byt pouzita na pokracovanie liecby v davke
0,1 mg meloxikamu/kg z. hm. 24 hodin po aplikacii injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (poc¢as 24 hodin):

Jednorazova intravenozna alebo podkozna injekcia pred operaciou, napr. v Case navodenia anestézie.
Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach mikkych tkaniv:
Jednorazova podkozna injekcia pred operaciou, napriklad v ¢ase navodenia anestézie.

V priebehu pouzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a lickovke po EXP..
Détum exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

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

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pre zniZenie pooperacnej bolesti u maciek bola preukazana bezpecnost’ len po anestézii pomocou
tiopental/halotanu.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnt vedlajSie ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Vyvarovat’ sa pouzitia u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze je tu
potencialne riziko zvySenej rendlnej toxicity.

U maciek nepouzivat’ nasledovnu terapiu peroralne podavanym meloxikamom alebo inymi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoze nebolo stanovené bezpe¢né davkovanie.

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

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ silnt bolest’.

Ludia so znamou precitlivelost'ou na lieky NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného sebaposkodenia injek¢ne aplikovanym liekom, vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc
a ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, alebo znaSky
Vid ¢ast’ ,, Kontraindikacie*

Interakcie

Iné licky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu konkurovat’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym tu¢inkom. Liek
sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi.

Vyvarujte sa subeznej aplikacii s potencialne nefrotoxickymi liekmi.

U zvierat pri ktorych hrozia rizika pri anestézii (napr. starSie zvierata) treba pocCas anestézie pocitat’

s intraven6znou alebo podkoznou aplikaciou tekutin. Pri subeznej anestéze a aplikacii NSAID nie je
mozné vylucit riziko alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajuca lie¢ba protizapalovymi liekmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajsie
reakcie, preto je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit podla farmakokinetickych
vlastnosti predchadzajiceho lieku.

Predévkovanie
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu

Inkompatibility

Nie st zname.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o veterinarnom lieku najdete na stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:
Papierova skatul’ka ktora obsahuje 10 ml liekovku.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, kone.
50, 100 & 250 ml

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRiITEJZA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiere - 33500 Libourne - Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, osipané, kone.
Meloxicam

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 20 mg/ml
Pomocné latky: Etanol bezvody 150 mg/ml

4. INDIKACIA(-E)

Hovadzi dobytok:

Akttne respiratorne infekcie hovidzieho dobytka v kombinacii s prisluSnou antibiotickou lieCbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

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

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Liecby neinfekénych poruch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu. Podporna
liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujticich kobyl.

Nepouzivat’ u koni produkujicich mlieko na 'udsky konzum.

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

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti pomocnu latku. Nepouzivat’ na
liebu diarey u teliat mladsich ako jeden tyzden.
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6. NEZIADUCE UCINKY

U hovédzieho dobytka a oSipanych je subkutanna, intramuskularna a intravenézna aplikacia dobre
znasana; v klinickych stidiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v
mieste injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie moze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyZaduje oSetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktort treba lie¢it’ symptomaticky.

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

- vel'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
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

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

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamuwkg z.hm. (tj.2,0 ml na 100 kg
z.hm.) v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’
druhu davku meloxikamu.

Kone:

Jednorazova intravenodzna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3,0 ml/100 kg z.hm.).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovadzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni
Osipané: méso a vnatornosti: 5 dni.
Kone: miso a vnutornosti. 5 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a lieckovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liecba teliat Meloxidyl 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperaénu bolest. Meloxidyl sam
neposkytuje dostatoéni ilavu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy
od bolesti pocas operacie je potrebna sicasnd medikacia vhodnymi analgetikami.

Bezpenostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

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

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek

Néhodné samoinjikovanie moéze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom. V
pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Hovéadzi dobytok a oSipané: MozZe byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Vid’ Kontraindikacie.

Interakcie
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s anti-
koagula¢nymi latkami.

Predévkovanie
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility

Nie st zname.

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

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

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej

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

15. DALSIE INFORMACIE

Kartonova krabica s 1 bezfarebnou liekovkou s obsahom 50, 100 alebo 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

51



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
15 & 5ml

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEI}A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcas:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale — Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
Meloxikam

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jeden ml obsahuje:
Meloxikam 0,5 mg
Benzoan sodny (E 211) 2,0 mg

4. INDIKACIA(-E)

Zmiernenie slabej az stredne silnej j pooperaénej bolesti a zdpalu po chirurgickych zakrokoch
u maciek, napr. po ortopedickych operaciach a operaciach mikkych tkaniv
Zmiernenie bolesti a zapalu pri chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Nepouzivat u maciek trpiacich gastro-intestindlnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, na adjuvans alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u maciek do veku 6 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli popisované typické neziaduce reakcie NSAIDs, ako su strata apetitu, zvracanie, hnacka,
skryta krv v truse, skleslost’ a obli¢kové zlyhanie. Tieto vedl'ajsie ucinky st vo va¢sine pripadov
prechodné a vymiznu po ukoncéeni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch m6zu byt vazne alebo aj
fatalne.

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

- vel'mi ¢asté (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)
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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 netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

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

Davkovanie:

Pooperacéné bolesti a zapal po chirurgickych zakrokoch:

Po pociato¢nom osetreni lickom Meloxicam 2mg/ml injekény roztok pre macky pokracovat’ po 24
hodinach neskoér lickom Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzia pre macky v davke 0,05 mg
meloxicamu/kg Zivej hmotnosti. Dalsia peroralna davka moze byt podani raz denne (v 24-hodinovom
intervale) pocas Styroch dni.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:

Pri zacati lieCby sa podava prvy den jedna peroralna davka 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. Liecba
pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,05 mg meloxikamkg z.hm. raz denne (v 24
hodinovych intervaloch).

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Odporucana davka by nemala byt
prekrocena.

Klinicku odpoved’ je zvy€ajne mozné pozorovat’ v priebehu 7 dni. Liecba sa prerusi najneskor po 14
diioch, ak nie je viditeI'né klinické zlepSenie.

Cesta a sposob podania:

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Liek sa podava zamieSany do krmiva alebo priamo do papule.
Suspenziu lieku je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni.

Striekacka sedi na hrdlo liekovky a ma stupnicu podl'a kg zivej hmotnosti (od 1 kg po 10 kg), ktora
zodpoveda udrziavacej davke. Preto je pre prvy den potrebné podat’ dvojnasobok objemu tejto
udrziavacej davky.

V priebehu pouZzivania je potrebné zabranit’ kontaminacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat presnosti davkovania. Odporucana davka by nemala byt
prekrocena.

Dodrzujte pokyny veterinarneho lekara.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 6 mesiacov
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Pooperacna bolest’ a zapal po chirurgickych zakrokoch:
V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti treba uvazovat’ nad inymi moznostami terapie.

Chronické svalovo-kostrové ochorenia:
Pouzitie pri dlhodobej terapii musi byt monitorované veterinarnym lekarom v pravidelnych
intervaloch

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na liecky NSAIDs sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Pozri sekcia ,,Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Iné lieky NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo
vysokom stupni na proteiny mozu sut’azit’ o naviazanie, ¢o moze tak viest’ k toxickym t¢inkom.
Meloxidyl sa nesmie aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAIDs alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa
vyhybat’ sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych liekov.

Predchéadzajuca liecba protizdpalovymi lickmi moze mat’ za nasledok zosilnené neziaduce vedlajSie
reakcie, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin bez lie¢by
takymito veterinarnymi liekmi. Dizka tohto obdobia bez lie¢by sa viak musi zvazit' podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajuceho lieku.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Meloxikam ma tizku bezpecnostnu terapeuticku Sirku u maciek a klinické priznaky predavkovania sa
objavia uz pri relativne nizkej hladine predavkovania.

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ neziaduce G¢inky vymenované v odstavci ,,Neziaduce
ucinky“. ovela zavaznejSie a CastejSie. V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku
liecbu.

Inkompatibility
Nie su zname.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.
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14. I)ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o veterinarnom lieku najdete na stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Papierova skladacka, ktora obsahuje 15 ml polyetylénovu liekovku vysokej denzity a jednu odmernu
striekacku.

Papierova skladacka, ktora obsahuje 5 ml sklenenu liekovku a jednu odmernu striekacku.

Odmerna striekacka ma stupnicu v kg zivej hmotnosti pre macky (od 1 kg po 10 kg).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

55



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Meloxidyl 1,5 mg/ perorálna suspenzia pre psy.
	Meloxidyl 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky
	Meloxidyl 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Meloxidyl 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	Meloxidyl 1,5mg/ml perorálna suspenzia pre psy
	Meloxidyl 5 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky
	Meloxidyl 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané, kone
	Meloxidyl 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	Meloxidyl 1,5 mg/ml perorálna suspenzia pre psy
	Meloxidyl 5 mg/ml injekčný roztok pre psy, mačky
	Meloxidyl 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané, kone.
	Meloxidyl 0,5 mg/ml perorálna suspenzia pre mačky

