PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedem ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kone.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot

K 1é¢be akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakii.

K 1é¢b¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.

K podptirné 1é¢be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou
terapii antibiotiky.

Koné

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.



Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y), nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é€b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pokud se vyskytnou nezadouci t€¢inky, musi byt 1éCba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékate.

Nepouzivat k 16¢€be silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

V ptipad¢ nedostate¢né¢ho zmirnéni bolesti pti 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
V klinickych studiich doslo u méné nez 10 % zvifat k slabému prechodnému otoku v miste injekce.
U koni se muze v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera maze byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvitat )
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Skot a prasata:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Koné:
Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
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s antikoagula¢nimi latkami.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Skot

Jednorazova podkoZzni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (4.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na

100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptislusnou 1écbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, Ize za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intraveno6zni injekce v davee 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injek¢ni aplikaci mize 1€cba pokracovat peroralni suspenzi meloxikamu v davce

0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

V prabehu pouziti zabrante kontaminaci.
Nepropichujte zatku vice nez 50krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:
Maso: 15 dni
Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

Koné:
Maso: 5 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyti
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, Ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.



5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cpax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Po opakovaném intramuskuladrnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cpax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce
Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
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svaloviné a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky.

U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢ pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na n€kolik polarnich metaboliti. Bylo prokdzano, ze vS§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani priblizné 2,5 hodin.
U koni je po intravendzni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 99,9 %

Kyselina citronova

Poloxamer 188

Meglumin

Glycin

Makrogol 300

Hydroxid sodny (na vyrovnani pH)
Kyselina chlorovodikova (na vyrovnani pH)
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku typu I uzavienou brombutylovou pryzovou zatkou
pokrytou teflonem a zajisténou odklapecim nebo odtrhovacim uzavérem. Injekéni lahvicky obsahuji
10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irsko.

Tel.: +353 (0)1 4515011

Fax: +353 (0)1 4515023

8.  REGISTRACNI CISLA

EU/2/11/133/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 13/09/2011

Datum posledniho prodlouzeni: 09/08/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych s strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZiVANI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE(IODPOVEDNY(I) ZA UVOLNEN{ SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I)ODPOVEDNY(I) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24

Irsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI
e Podminky nebo omezeni vydeje a pouziti ulozené drziteli rozhodnuti o registraci
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis
e Podminky nebo omezeni tykajici se bezpe¢ného a ti¢inného pouzivani 1é¢ivého piipravku
Neuplatiuje se
e Dalsi podminky

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl zaveden funk¢ni systém farmakovigilance tak, jak
je popsan v casti 1 zadosti o vydani rozhodnuti o registraci, predtim, nez bude ptipravek uveden na trh,
a dale po celou dobu, kdy bude ptipravek na trhu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Leéciva latka v pripravku Recocam 20 mg/ml injekénim roztoku pro skot, prasata a koné€ je povolenou
latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologic | Indikatorové Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ky ucinna (¢é) reziduum zvirete tkané ustanoveni zarazeni
latka (y)

Meloxikam Meloxikam | Skot, 20 pg/kg | Svalovina | Zadné Protizanétlivé
kozy, 65 ng/kg |Jatra latky/
prasata, 65 ug/kg | Ledviny Nesteroidni
kralik, antiflogistika
konoviti
Skot, kozy |15 ng/kg | Mléko

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1. jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabice: 10ml, 50ml, 100ml nebo 250ml injekéni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENi

1 x10ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a koné

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot:
S.C., 1.V.

Prasata:
i.m.

Koné:
1.v.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Nepropichujte zatku vice nez 50krat.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhita(y):
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni. Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni l1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,Irsko.

Tel.: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4515023

16. REGISTRACNI CiSLO (A)
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EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)

EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Sklenéna injek¢ni lahvicka s oznacenim 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENi

1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a koné

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot:

S.C., 1.V.

Prasata:

im.

Koné:

LV.

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci. Nepropichujte vice nez 50krat.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna(¢é) lhita(y):

Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
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Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,Irsko.

Tel.: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4515023

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
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EU/2/11/133/004 (250 ml)

| 17. CiSLO SARZE

C.§. {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka s oznacenim 10 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 20 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c., 1.v.
Prasata: i.m.

Koné: i.v.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna(¢é) lhita(y):
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni. Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

| 6. CiSLOSARZE

C. 8. {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni
Po 1. otevieni spotfebujte do...
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8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Recocam 20 mg/ml injeké¢ni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni $arze:
Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocna latka:
Ethanol 99,9 % 150 mg

Ciry, zluty roztok

4. INDIKACE

Skot

K 1écbe akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni

klinickych ptiznakii.

K 1é¢b¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.
K podptirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata
K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakt kulhani a zanétu.

K podpitirné 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), s ptislusnou

terapii antibiotiky.
Koné
Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich

muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

S. KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1é¢bé diarei u telat mladsich nez jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY
V klinickych studiich doslo u méné nez 10 % zvitat k slabému piechodnému otoku v mist¢ injekce.
U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mtze byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).>

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Jednorazova podkozni nebo intraven6zni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za
24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).
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K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injek¢ni aplikaci mize 1€cba pokracovat peroralni suspenzi meloxikamu v davce 0,6
mg/kg zivé hmotnosti.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prabehu pouziti zabrante kontaminaci.

Nepropichujte zatku vice nez 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicee po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1éCbu perusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat k 1é¢bé siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pii [écbé koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O

moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomoto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankachEvropské
agentury pro lécivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvic¢ku typu I uzavienou brombutylovou pryZovou zatkou
pokrytou teflonem a zajisténou odklapécim nebo odtrhovacim uzaveérem. Injekeni lahvicky obsahuji

10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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