ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novaquin 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,75 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie orald vascoasd, de culoare galben-verzui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micé de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.



In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse izolate care sunt asociate, In mod tipic, cu
utilizarea AINS (urticarie usoara, diaree). Semnele clinice au fost reversibile.

Pierderea apetitului, letargie, durere abdominala si colita au fost raportate in cazuri foarte rare.
Reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusiv fatale) pot aparea in foarte rare cazuri si trebuie
tratate Tn mod simptomatic.

In cazul 1n care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii In aceasta privinta. De aceea, nu
utilizati acest produs in timpul gestatiei si lactatiei (vezi punctul 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare orala.

A se administra fie Incorporat in hrana, fie direct in cavitatea bucala, in doza de 0,6 mg/kg greutate
corporala, o data pe zi, timp de cel mult 14 zile. In cazul in care produsul se administreaza inglobat n
hrana, el trebuie sa fie adaugat la o cantitate mica de alimente, iar aceasta sa se administreze nainte de

hrénirea propriu-zisa.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizatd in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scald gradata in kg greutate corporala.

A se agita cu putere, de cel putin 20 de ori, Tnainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in
pozitie, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxind de E. coli la vitei si porcine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare recomandat, biodisponibilitatea orala
este de aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore.
Valoarea de 1,08 a factorului de acumulare sugereaza faptul ca meloxicamul nu realizeazd acumulare,
in conditiile administrarii zilnice.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Volumul de
distributie este de 0,12 1/kg.

Metabolizarea

Din punct de vedere calitativ, modul de metabolizare este similar cu cel de la sobolani, rasele mici de
porcine, om, bovine si porcine, in ciuda diferentelor cantitative existente. Metabolitii importanti
identificati la toate speciile au fost metabolitii 5-hidroxilati si 5-carboxilati, precum si metabolitul
oxalat. Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi
inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu

Glicerol

Polisorbat 80

Hidroxietil celuloza

Siliciu anhidru coloidal
Disodiu fosfat dodecahidrat
Acid citric monohidrat
Ciclamat de sodiu

Sorbitol lichid

Sucraloza



Aroma de anason
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon din polietilena de inaltd densitate (HDPE) de 125 ml sau 336 ml,
cu capac filetat din HDPE si o seringad de méasurare din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/186/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 08/09/2015
Data ultimei reinnoiri: 24/06/2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA IT

PRODUCATORUL/ PRODUCATORII RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Novaquin este o substantd permisa asa cum este descrisa in tabelul 1 din anexa la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic marker animale maxime de tinta prevederi terapeutica
activa reziduuri

Meloxicam Meloxicam | Bovine, 20 ng/kg Muschi | Nicio Medicamente
caprine 65 ng/kg Ficat inregistrare | antiinflamatorii/
porcine, 65 ng/kg Rinichi Medicamente
iepuri, antiinflamatorii
cabaline nesteroidiene
Bovine, 15 pg/kg Lapte
caprine

Excipientii enumerati 1n sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau sunt
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009, atunci cand sunt
utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE $1 PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton secundara

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novaquin 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
A se agita cu putere, de cel putin 20 de ori, inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizata in ambalaj.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de: 5 Iuni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

flacon HDPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novaquin 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
A se agita cu putere, de cel putin 20 de ori, 1nainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de: 5 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Tarile de Jos

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Novaquin 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novaquin 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15 mg.

Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,75 mg

Suspensie orala vascoasa, de culoare galben-verzui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la cabaline.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia i hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.
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6. REACTII ADVERSE

In cadrul studiilor clinice, au fost observate reactii adverse izolate care sunt asociate, in mod tipic, cu
utilizarea de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) (urticarie usoara, diaree). Semnele
clinice au fost reversibile.

Pierderea apetitului, letargie, durere abdominala si colita au fost raportate in cazuri foarte rare.

Reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusiv fatale) pot aparea in foarte rare cazuri §i trebuie
tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Posologie
Suspensie orala destinatd administrarii la doza de 0,6 mg/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de

cel mult 14 zile.

Mod si cale de administrare
A se agita cu putere, de cel putin 20 de ori, Tnainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o
mica cantitate de alimente, Tnainte de hranire, fie direct in cavitatea bucala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Dozarea suspensiei se va face cu ajutorul seringii de masurare, furnizata in ambalaj. Seringa este
adaptabila la flacon si are o scala gradata in kg greutate corporala.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul prin repunerea capacului in
pozitie, spalati seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 5 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar,

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-
toxice. In ceea ce priveste cabalinele, nu au fost obtinute informatii in aceasta privinta. Nu se
utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza. Vezi punctul ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

<Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Cutie din carton care contine un flacon din de 125 ml.

Cutie din carton care contine un flacon din de 336 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi
comercializate.
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