SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Acticam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 2,5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

Svetlé citronovo ZzIté, s prichutou medu, okruhle, bikonvexné, neobalené tablety, s vytlaCenym
napisom ,,M2“ na obidvoch stranéch linie prehybu na jednej strane a prazdne na druhej strane.

Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Psy
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akttnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujiacich zvierat.
Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, s
poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat’ u psov do veku 6 tyzdiov alebo s hmotnostou do 10 kg.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.
4.4  Osobitné upozornenia
Ziadne.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ak sa vyskytna neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat pre potencialne riziko
renalnej toxicity.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt podavany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat.



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

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Obcas boli uvadzané typické neziaduce reakcie liekov NSAID ako su strata apetitu, vracanie, hnacka,
skrytd krv v truse, skleslost a poruchy oblic¢iek. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut,
hemoragickd hnacka, hemateméza, gastrointestindlne ulceracie a zvySenie hodndt peceniovych
enzymov. Tieto vedlajsie u€inky sa vo vSeobecnosti vyskytuju v priebehu prvého tyzdiia liecby, st vo
vacsine pripadov prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu
byt’ vazne alebo aj fatalne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri bod 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny moézu stt’azit’ o naviazanie, ¢o moze viest’ k toxickym tuc¢inkom. Tablety sa nesmu
aplikovat’ spolu s inymi lickmi NSAID alebo s glukokortikosteroidmi.

Predchadzajica liecba protizdpalovymi liekmi méze mat za nasledok dodatocné alebo zosilnené
nepriaznivé ucinky, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez lieCby podobnymi liekmi. Dlzka tohto obdobia bez liecby sa vSak musi zvazit podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajticeho lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liecba sa prvy den zacina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamuwkg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24- hodinovom intervale).

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke pre psa s
hmotnostou 25 kg zivej hmotnosti.

Kazda tableta moéze byt rozpolena pre presné davkovanie podla individualnej Zivej hmotnosti
zvierat'a. Tablety je mozné podavat’ s alebo bez krmiva.

Schéma davkovania udrziavacej davky:

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet mark

(kg) 1 mg 2,5 mg 9’kg

4,0-7,0 ) - 0,13-0,1
7,1-10,0 1 - 0,14-0,1
10,1-15,0 1% - 0,15-0,1
15,1-20,0 2 - 0,13-0,1
20,1-25,0 - 1 0,12-0,1
25,1-35,0 - 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 - 2 0,14-0,1




Klinicki odozvu je mozné zvyCajne pozorovat v pricbehu 3—4 dni. Ak neddjde ku klinickému
zlepSeniu, je potrebné po 10 dioch lie¢bu prerusit’.

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

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
Kéd ATCvet: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Meloxikam je po peroralnom podani tiplne absorbovany a maximdlne koncentracie v plazme st
dosiahnuté priblizne po 4,5 hodindch. Ak je liek pouzivany podl'a odporti¢aného ddvkovania, ustalena
koncentracia meloxikamu v plazme je dosiahnuta na druhy den po zacati liecby.

Distribiicia

Na urovni terapeutickych davok existuje linearny vztah medzi aplikovanou davkou a koncentraciou
nachadzajucou sa v plazme. Priblizne 97 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribucny
objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovsetkym v plazme a predstavuje tiez hlavny produkt pri exkrécii zZI¢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 je vyluovany s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % aplikovanej davky je vyluCovanych
trusom a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Natriumcitrat
Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Prichut’ medu

Povidéon K 30



Krospovidon

Koloidny oxid kremigity

Stearan horec¢naty

6.1 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety 2,5 mg sa dodavaja v

blistrovom baleni z PVC/PVDC-AI:

blistrové balenie z PVC/PVDC-AI vyrobené z priesvitného PVC/PVDC a oby¢ajnej hlinikovej folie.
Kazdy blister obsahuje 10 tabliet. Blistre su zabalené v Skatul’ke obsahujucej 10 tabliet (1x10), 20
tabliet (2x10), 100 tabliet (10x10) alebo 500 tabliet (50x10) a prilozena je pisomna informacia pre
pouzivatelov.

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

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgicko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/006/DC/12-S

9. DATUMV PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



C.

PRILOHA 11

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. DRZITEL (-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko

alebo

Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Velka Britania

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



ﬁDAJ}E, KTORE N,IAJI'J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Kartonova $katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Acticam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy
Meloxicamum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna zuvacia tableta obsahuje 2,5 mg meloxikamu

(3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

(4. VECKOST BALENIA

10 tabliet (1x10)
20 tabliet (2x10)
100 tabliet (10x10)
500 tabliet (50x10)

/5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri aktnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

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

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETJ

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/006/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Acticam 2,5 mg Zzuvacie tablety pre psy
Meloxikam

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

(3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Acticam 2,5 mg Zuvacie tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgicko

alebo

Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Velka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Acticam 2,5 mg zuvacie tablety pre psy
Meloxicamum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 2,5mg

4. INDIKACIA

Zmiernenie zapalu a znizenie bolesti pri akutnych a chronickych svalovych a kostnych ochoreniach.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

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

Nepouzivat' u psov do veku 6 tyzdiiov alebo s hmotnostiou do 10 kg.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Obcas boli uvadzané typické neziaduce reakcie lickov NSAID ako su strata apetitu, vracanie, hnacka,
skrytd krv v truse, skleslost a poruchy obli¢iek. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut,
hemoragickd hnacka, hemateméza, gastrointestinalne ulceracie a zvySenie hodndt pecetiovych
enzymov. Tieto vedlajsie uCinky sa vo vSeobecnosti vyskytuju v priebehu prvého tyzdna liecby, sa vo
vacsine pripadov prechodné a vymiznu po ukonceni liecby. Len vo vel'mi vzacnych pripadoch mézu
byt vazne alebo aj fatalne.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liecba sa prvy den zacina jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti.

Liecba pokracuje peroralnym podanim udrziavacej davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivej hmotnosti raz
denne (v 24- hodinovom intervale).

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg meloxikamu, ¢o zodpoveda dennej udrziavacej davke pre psa s
hmotnostou 25 kg zivej hmotnosti.

Kazda tableta méze byt rozpolena pre presné davkovanie podla individualnej zivej hmotnosti
zvierata. Tablety je mozné podavat’ s alebo bez krmiva.

Schéma davkovania udrziavacej davky:

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet K

(kg) 1 mg 25 mg mg/kg

4,0-7,0 Vs - 0,13-0,1
7,1-10,0 1 - 0,14-0,1
10,1-15,0 1% - 0,15-0,1
15,1-20,0 2 - 0,13-0,1
20,1-25,0 - 1 0,12-0,1
25,1-35,0 - 1'% 0,15-0,1
35,1-50,0 - 2 0,14-0,1

Klinicki odozvu je mozné zvycajne pozorovat v priebehu 3—4 dni. Ak neddjde ku klinickému
zlepSeniu, je potrebné po 10 diioch liecbu prerusit’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zvlastnu pozornost' je potrebné venovat spravnemu davkovaniu. Prosim, dodrzujte starostlivo
inStrukcie veterinadrneho lekara.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a Stitku po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

V pripade pouzitia rozpolenych tabliet: zvy$ni polovicu tablety vlozte spdt do otvorené¢ho blistra
a pouzite ju pri podavani nasledujucej davky.

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.

Tento liek je ureny pre psy a nesmie byt poddvany mackam, pretoze nie je vhodny pre tento druh
zvierat.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Pozri Cast’ , Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky viazuce sa vo vysokom
stupni na proteiny mézu sut'azit' o naviazanie, co moze tak viest’ k toxickym ucinkom. Acticam sa
nesmie aplikovat’ spolu s inymi liekmi NSAID alebo s glukokortiksterooidmi.

Predchadzajica liecba protizapalovymi lickmi mdze mat za nasledok dodatoéné alebo zosilnené
neziaduce ucinky, takze je potrebné pred zacatim aplikacie lieku dodrzat’ obdobie najmenej 24 hodin
bez liecby podobnymi lieckmi. Dirka tohto obdobia bez liecby sa vsak musi zvazit podla
farmakologickych vlastnosti predchadzajticeho lieku.

Predavkovanie
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Ako tablety vyzeraju a ¢o je obsahom balenia:

Svetl¢ citronovo ZzIté, s prichutou medu, okruhle, bikonvexné, neobalené tablety, s vytlaCenym
napisom ,,M2‘ na obidvoch stranéch linie prehybu na jednej strane a prazdne na druhej sStrane.

Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnakeé Casti.

Velkosti balenia:

blistrové balenie z PVC/PVDC-AI vyrobené z priesvitného PVC/PVDC a obycajnej hlinikovej folie.
Kazdy blister obsahuje 10 tabliet. Blistre st zabalené v Skatulke obsahujicej 10 tabliet (1x10), 20
tabliet (2x10), 100 tabliet (10x10) alebo 500 tabliet (50x10) a prilozena je pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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