PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:

Benzoan sodny 1,75 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Peroralni suspenze.

Zlutozelend suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnti.

Viz bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Tento piipravek pro psy nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro pouziti u tohoto druhu.
U kocek je tieba pouzit Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky.




Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

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

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Piilezitostné byly popsany typické nezddouci u¢inky na NSAID, jako jsou ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skrytd krev v trusu, skleslost a poruchy ledvin. Ve velmi vzacnych piipadech
byl hlaSen hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni jaternich enzymd.
Tyto nezadouci Gc¢inky se objevuji obvykle v priabéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné pripadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim Géinkam, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se S veterinarnim 1ékaiem.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 o$etienych zvitat)

- Neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Jinda NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami miZe navodit dal$i nebo zesilené nezddouci ucinky, proto je
nutno pted zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné¢ 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti predchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Podavat, zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Pted pouzitim dobte protiepat.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na 1é¢bu (po> 4 dnech), nastavit davku
ptipravku Meloxoral na nejnizsi G¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu
spojeného s chronickym muskuloskeletarnim onemocnénim a tato davka se miize Casem meénit.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmérné sttikacky ptiloZzené v baleni.



Strikacka je pripojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako ivodni davku podat
dvojnasobek objemu udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tieba nejpozdéji za 10 dni lécbu prerusit.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ~ Muskuloskeletalni systém, protizanétlivé a antirevmatické piipravky,
nesteroidni

ATCvet kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocytt do zanicené tkané. Mirn¢ snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vét§i mife neZ cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Meloxikam je po perordlnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany pfiblizné€ za 4,5 hodiny. Je-li ptipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovani, je
ustéleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.

Distribuce

Na Urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevS§im v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylu¢ovany zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

- natrium-benzoét

- sorbitol

- glycerol

- polysorbat 80

- dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
- koloidni bezvody oxid kiemicity
- hyetelosa

- monohydréat kyseliny citronové

- natrium-cyklamat

- sukralosa

- anyzoveé aroma

- ¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevi‘eni vnitiniho obalu: 6 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni [é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvi¢ka z polyetylénu obsahujici 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml nebo 180 ml s détskym
bezpecnostnim uzaveérem a polypropylénovou odmeérnou stitkackou.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml



EU/2/10/111/008 180 ml

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum registrace: 19/11/2010.

Datum posledniho prodlouzeni:08/09/2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatnuje se.


http://www.emea.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Meloxoral 0,5 mg/ml perorélni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5mg

Pomocné latky:

Benzoan sodny 1,75 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Peroralni suspenze.

Zlutozelend suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni bolesti a zanétu pti chronickych poruchdch muskuloskeletalniho systému u kocek.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydnti.

Viz bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoze je zde
potencialni riziko rendalni toxicity.

Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékarem.



Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafti.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Piilezitostné byly popsany typické nezddouci u¢inky na NSAID, jako jsou ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhni ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
byly hlaSeny zvysené hodnoty jaternich enzymul. Tyto nezadouci ucinky jsou ve vétsing pripadi
prechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim Géinkam, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- Velmi ¢asté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 ze 100 o$etienych zvitat)

- Neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky (NSAID) nebo s glukokortikosteroidy. Je
nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1écivych ptipravki.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami miize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uc€inky, proto je
nutno pted zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné¢ 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi Fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti predchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
Podavat zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pted pouzitim dobte protiepat.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podédvanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt
prekrocena.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmétovaci stiikacky ptiloZzené v baleni. Stiikacka zapada
do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto
je pro zacatek 1écby zapotiebi podat prvni den dvojnasobek objemu udrzovaci davky.



Klinickou odpoveéd’ 1ze obvykle pozorovat v pritbéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tieba nejpozdéji za 14 dni lécbu prerusit.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Meloxikam ma u kocek tizkou bezpe¢nostni terapeutickou $ifi a klinické priznaky preddvkovani se
objevi jiz pti relativné nizké urovni predavkovani.

V piipadé predavkovani jsou o¢ekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ 4.6 vice zavazné a
Castgjsi. V pripad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhiity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ~ Muskuloskeletalni systém, protizanétlivé a antirevmatické piipravky,
nesteroidni

ATCvet kdd: QM01AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocytt do zanicené tkané. Mirn¢ snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife neZ cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Pokud je zviteti ddvka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany pfiblizné za

3 hodiny. Pokud je zvife v dobé podani nakrmené, absorpce miize byt zpomalena.

Distribuce
Na Urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizn€ 97% meloxikamu je vazdno na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi prevazné v plazmé a piedstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatim co
mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a
na nekolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze zadné hlavni metabolity nejsou farmakologicky
aktivni.

Stejné jako u jinych zkoumanych druht, hlavni cesta biotransformace meloxikamu u kocek je oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metaboliti z materské
slouceniny v moci a stolici, ale ne v plazmé, je indikativni pro jejich rychlé vylucovani. Ptiblizn€ 75 %
podané davky je vylouceno trusem a zbytek moci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

- natrium-benzoét

- sorbitol

- glycerol

- polysorbat 80

- dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
- koloidni bezvody oxid kiemicity
- hyetelosa

- monohydréat kyseliny citronové

- natrium-cyklamat

- anyzoveé aroma

- ¢isténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pifipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvic¢ka z polyetylénu obsahujici 5 ml, 10 ml nebo 25 ml s détskym bezpe¢nostnim uzavérem a
polypropylénovou odmérovaci stiikackou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NIZOZEMSKO

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum registrace: 19/11/2010.
Datum posledniho prodlouzeni: 08/09/2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékoveé agentury : (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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http://www.emea.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

B. PODMTNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatnuje se.
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PRILOHA II1

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 1,5mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.,  VELIKOST BALENI

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobte protiepat.
Pted pouzitim c¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésica.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

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

Pted pouzitim ¢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 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {cCislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahev 10, 25 nebo 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 mi
25 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim dobie protiepat.
Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CiSLO SARZE

C.3. {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotifebujte do 6 mésicii.

| 8. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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UDAJE UVADENE NA UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev 125 nebo 180 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.,  VELIKOST BALENI

125 mi
180 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim dobte protiepat.
Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spottebujte do 6 mésicu.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {cCislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 0,5mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.,  VELIKOST BALENI

5mi
10 ml
25 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobte protiepat.
Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

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

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spottebujte do 6 mésicu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13 OZNACENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

17  CiSLO SARZE OD VYROBCE

¢.8.: {cCislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahev 5, 10 nebo 25 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5ml
10 ml
25 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotifebujte do 6 mésicii.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Meloxoral 1,5 mg/ml perordalni suspenze pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 1,5mg
Zlutozelena suspenze

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na léCivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID),
jako jsou ztrata chuti k ptijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a poruchy
ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech byl hlasen hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni
ulcerace a zvySeni jaternich enzyma.
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Tyto nezadouci Géinky se objevuji obvykle v priabéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné piipadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-1i k nezadoucim u¢inkiim, je nutno lébu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- Velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

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

- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

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

Peroralni podani.
Podavat, zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazeni klinické odezvy na 1é€bu (po> 4 dnech), nastavit davku
pfipravku Meloxoral na G¢innou individualni ddvku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletarnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem zmenit.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é€bu prerusit.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobte protiepat.
Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmérné stiikacky Meloxoral ptilozené v baleni.

Strikacka je pfipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a mé stupnici podle kg zivé
hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako avodni davku podat
dvojnasobek udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep$eni, je
tteba nejpozdeji za 10 dni 1éCbu prerusit.

Po kazdé davce je tfeba Spicku injekeni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouZzitimi by méla byt injekéni stiikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v pribéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté stiikacky pouze pro tento
ptipravek.
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Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho lékate

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Tento ptipravek pro psy nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro pouZiti u tohoto druhu.
U kocek je tieba pouzit Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

-----

kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékati.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami miize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uc€inky, proto je
nutno pied zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se v§ak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim <veterinarnim lékatfem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.
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14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Lahev 10, 25, 50, 125 nebo 180 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Peny0auka bbarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Tel: +49 7525 205 71

Eesti

Dimedium

Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Malta

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

Tel. +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005x

Hintere Achmihlerstralle 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. 455 72 402 42 55



EANGoa

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 avenue du centre

78180 Montigny le Bretonneux
Tel. +33 (0)1 3048 71 40

Ireland

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

United Kingdom

Tel. +44 (0)1939 211200

island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

Kvnpog

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.ul.
Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino

d.o.o.

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenské republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy

Tel. +46 8 325355

United Kingdom

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS



Lietuva

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660
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Hrvatska

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr



PRIBALOVA INFORMACE
Meloxoral 0,5 mg/ml perorélni suspenze pro ko¢ky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

Meloxicamum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 0,5 mg

Zlutozelena suspenze.

4. INDIKACE

Zmirnéni bolesti a zanétu pti chronickych poruchdch muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydnti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci u€inky na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID),
jako jsou ztrata chuti k ptijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhani ledvin.
Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny zvySené hodnoty jaternich enzymi. Tyto nezadouci ucinky
jsou ve vétsing pripadt pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych piipadech

mohou byt vazné nebo i fatalni.

Dojde-1i k nezadoucim u¢inktim, je nutno lébu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
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Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 ofetienych zvifat)

- Neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osettenych zvirat)

- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych zvirat)

- Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

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

Peroralni pouziti.
Podavat zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep$eni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1é€bu prerusit.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobie protiepat.
Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmérné stiikacky Meloxoral ptilozené v baleni.

Strikacka je pripojena k lékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tvodni davku podat
dvojnasobek udrzovaci davky.

Po kazdé davce je tieba $pic¢ku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouzitimi by méla byt injekéni stfikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v priubéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté stiikacky pouze pro tento
pripravek.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho lékate.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicu.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (uvedené na krabiéce a
lahvi po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékatem.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatam:

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékati.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami miiZze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uc¢inky, proto je
nutno pted zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné¢ 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Meloxikam ma u kocek tizkou bezpec¢nostni terapeutickou $ifi a klinické pfiznaky preddvkovani se
objevi jiz pti relativné nizke urovni predavkovani.

V ptipadée preddvkovani jsou ocekavané nezadouci t€inky vyjmenované v bodé¢ 6 ,,Nezadouci
ucinky* vice zavazné a Castejsi. V ptipade predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKQDNOVANi NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych lé¢ivych piipravki se porad’te s vasim <veterindrnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIi INFORMACE

Lahev 5, 10 nebo 25 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Peny0auka bbarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tel: +45 7690 1100

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8

D-88326 Aulendorf

Tel: +49 7525 205 71

Eesti

Dimedium

Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products N.V.
Achterstenhoek 48

2275 Lille

Belgium

Tél/Tel: +32 14 44 36 70

Magyarorszag

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Malta

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31 348 565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

Tel. +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005x

Hintere Achmihlerstralle 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. 455 72 402 42 55



EANGoa

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Espaia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 avenue du centre

78180 Montigny le Bretonneux
Tel. +33 (0)1 3048 71 40

Ireland

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

United Kingdom

Tel. +44 (0)1939 211200

island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefetro 2
10134 Torino

Tel: +39 0113 157 437

Kvnpog

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL 3421 TV Oudewater
The Netherlands

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.ul.
Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 91

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Spain

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Slovenija

Genera Sl, Podjetje za zastopanje in trgovino

d.o.o.

Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel. + 386 1 46 44 66

Slovenské republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy
SwedenPuh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wasby Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy

Tel. +46 8 325355

United Kingdom

Dechra Veterinary Products Ltd
Sansaw Business Park

Hadnall

Shrewsbury

Shropshire

SY4 4AS

Tel. + 44 (0)1939 211200



Lietuva

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660
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Hrvatska

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr
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