PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 50 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, nazelenale zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

K 1écbé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

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

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni pfiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

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

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

Nepouzivat k 1é¢bé diarei u telat mladSich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani pfipravku Melovem telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
ptipravek Melovem neposkytne v priubeéhu procesu odrohovani dostate¢nou tilevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soub&ézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Osetreni selat Melovem pied kastraci zmiriiuje pooperacni bolesti. K eliminaci bolesti béhem
chirurgického zékroku, je tieba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt Melovem podany 30 minut pied
chirurgickym zakrokem.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.
Nepouzivat k 1é¢bé siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvirfatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize zptsobit silné bolesti. Lidé se
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pifipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich byl po podkoznim podani pfipravku u skotu bézné hlasen prechodny otok

v misté vpichu injekce. Otok v misté vpichu injekce miize byt bolestivy.

V klinickych studiich byl po intramuskularnim podani pfipravku u prasat pozorovan piechodny otok
v misté vpichu injekce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se muze objevit pseudoanafylakticka reakce, kterd mize byt vazna (i
fatalni) a je nutno ji 1éCit symptomaticky.

Cetnost nezddoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priibéhu jednoho oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetn€ ojedin€lych hlasent).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Skot:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktujici zvitata viz bod 4.11.

Prasata:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot:
Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml /25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu. Doporucuje
se aplikovat druhou injekci do jiného mista, nebot’ snaSenlivost pfipravku v misté vpichu byla
hodnocena pouze po podani jedné injekce.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:
Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg zivé
hmotnosti) pied zédkrokem.

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrafite kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranné lhiity

Skot:
Maso: 15 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 5 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

Meloxikam ma rovnéz proti-endotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B, navozenou u telat a prasat po aplikaci endotoxinu E. coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno

hodnot Cpax 2,1 pg/ml.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.



Distribuce
Vice nez 98% meloxikamu je vdzano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

v v

svaloviné a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢

pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolitii. Bylo prokazano, ze vS§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovéni
Meloxikam je po podkozni injekci u mladého skotu vyluc¢ovan v polocase 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani piiblizné 2,5 hodin.

Piiblizné 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
benzylalkohol

kyselina chlorovodikova

chlorid sodny

makrogol 400

makrogol 1500

meglumin

voda na injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiccee, aby byla chranéna pied svétlem.
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 100 ml, uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a opatiend hlinikovou pertli.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pi¥ipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 07-07-2009

Datum posledniho prodlouzeni: 06-06-2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1€ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatnuje se.
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