ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Novaquin 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Benzoesan sodu

1,75 mg

Glicerol

Polisorbat 80

Hydroksyetyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Dwunastowodzian fosforanu disodowego

Kwas cytrynowy jednowodny

Cyklaminian sodu

Sorbitol ptynny

Sukraloza

Aromat anyzkowy

Woda oczyszczona

Zawiesina o barwie zottawozielone;.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu

miesniowo-szkieletowego koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocniczg.




Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przeptukac je woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Biegunka?, bol brzucha, zapalenie jelita grubego
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Utrata apetytu, letarg
zwierzat, wigezajac pojedyneze Pokrzywka?, reakcja anafilaktoidalna®
raporty):

2 Odwracalne.
®Moze by¢ powazna (w tym $miertelna) i nalezy jg leczy¢ objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub
szkodliwego dla samicy. Jednak brak jest odpowiednich danych dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie
nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy podczas cigzy lub laktacji .

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. W przypadku podawania z
pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilos¢ produktu do niewielkiej ilosci paszy i podac

bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podziatka jest wyskalowana z podaniem kg masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przed uzyciem energicznie wstrzasng¢ co najmniej 20 razy.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschniecia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.
3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO1AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgorgczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objgtej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacj¢ trombocytéw. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat i $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Wochlanianie

Dostegpnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objeto$¢ dystrybucji wynosi

0,12 l/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istnieja roznice iloSciowe. Glownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkow

sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gldéwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 miesiecy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe z butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 125 ml lub
336 ml, z zakretka z HDPE i ze strzykawka odmierzajaca z polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/186/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe/Butelka 125 ml lub 336 ml

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Novaquin 15 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml
336 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ co najmniej 20 razy.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu: 5 miesigcy.

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA/Butelka z HDPE 125 ml lub 336 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Novaquin 15 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15 mg

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.
Przed uzyciem energicznie wstrzasng¢ co najmniej 20 razy.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu: 5 miesiecy.

|7 . SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMER SERIT
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Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Novaquin 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze
Benzoesan sodu 1,75 mg

Zawiesina o barwie zottawozielone;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkiecletowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hipowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. W przypadku kontaktu

z oczami natychmiast przeptukac je woda.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub
szkodliwego dla samicy. Jednak brak jest odpowiednich danych dotyczacych koni.
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Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi i ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Biegunka?, bol brzucha, zapalenie jelita grubego
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Utrata apetytu, letarg
zwierzat, waczajac pojedyncze Pokrzywka?, reakcja anafilaktoidalna®
raporty):

2 Odwracalne.
®Moze by¢ powazna (w tym $miertelna) i nalezy ja leczyé objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawkowanie
Zawiesing podawaé¢ w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala, raz dziennie przez okres do 14 dni.

Metoda i drogi podania

Przed uzyciem energicznie wstrzasng¢ co najmniej 20 razy. Zawiesina powinna by¢ podawana przy
uzyciu specjalnej strzykawki odmierzajacej dotgczonej do opakowania. Strzykawka jest dopasowana
do otworu butelki i posiada podziatk¢ wyskalowang z podaniem kg masy ciata. Podawac po
zmieszaniu z malg ilo$cig pokarmu bezposrednio przed karmieniem Iub podawaé bezposrednio do
jamy ustnej.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
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Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkng¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschnigcia.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 5 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/15/186/001-002

Pudelko tekturowe z butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemnosci 125 ml lub
336 ml, z zakretka z HDPE i ze strzykawka odmierzajacg z polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel.: +31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia
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