PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Ethanol 96% (v/v) 159,74 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, zluty nebo zlutozeleny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.
4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Psi:

Zmirnéni zanétlivé reakce a bolesti provazejici akutni i chronické postiZeni
muskuloskeletalniho systému.

Zmirnéni pooperacnich bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych zékrocich a operacich
mekkych tkani.

Kocky:

Zmirnéni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych
tkani.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u biezich a laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvitat trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni a krvaceni.
Nepouzivat u zvitat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat mladsich 6 tydnti a u ko¢ek do hmotnosti 2 kg.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoZe je potencidlni
riziko zvysené renalni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by mély byt soucasti standardni praxe.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
ptipravkem.

Veterindrni 1éCivy ptipravek by nemély podavat té¢hotné Zzeny.

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpiisobit bolesti.




V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ptilezitostn¢ byly pozorovany typické nezddouci 1ékové reakce na NSAID, jako je ztrata chuti
K pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie a renalni selhani. Ve velmi
vzacnych piipadech bylo zaznamenano zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Ojedinéle byl u psii pozorovan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto vedlejsi ptiznaky se u pst dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsine
ptipadd pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby. Jen ve zcela vzacnych ptipadech mohou byt vazné
nebo koncit fatalng.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, kterou je nutno
1é¢it symptomaticky.

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

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gc¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem bfezosti a
laktace (viz bod 4.3).

4.8  Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Jind nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova
antibiotika a latky s vysokou schopnosti vazby na bilkoviny mohou vazebné konkurovat a
navodit toxické UcCinky. Ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s
glukokortikoidy.

Je nutno vyvarovat se sou€asné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é€iv. U zvifat s riziky pfi
anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v priib&hu anestezie pocitat s intraven6zni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pfi soub&zné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloudit riziko
alterace funkce ledvin.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami maze navodit dal§i nebo zesilené nezadouci ucinky,
proto je nutno pied zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby
obdobnymi veterindrnimi ptipravky.

Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit farmakologickymi vlastnostmi pfedchoziho
pouzitého ptipravku.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Psi

i) indikace postizeni muskuloskeletarniho systému

Subkutanni podani.

Jednorazové podani v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Z. hm., coZz odpovida davce roztoku 0,4 ml
piipravku/10 kg/Z. hm.

Pro pokracovani 1écby lze pouzit pripravek MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze
v davce 0,1 mg meloxicamu/kg zivé hmotnosti, a to za 24 hodin po injekénim podani.

il) indikace zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin)
Intravendzni nebo subkutanni podani.




Jednorazové podani v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Z. hm., coZz odpovida davce roztoku 0,4 ml
ptipravku/10 kg z. hm.
Podavejte pied operaci, naptiklad v dob¢€ navozeni anestezie.

Kocky

indikace zmirnéni pooperacni bolesti

Subkutanni podani.

Jednorazové podani v ddvce 0,3 mg meloxicamu/kg z. hm., coz odpovida davce roztoku 0,06 ml/kg z.
hm. Podavejte pted operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie.

V pribehu pouziti zabrante kontaminaci.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat presnému davkovani.

Zatku lze propichnout maximalné 50krat.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou lécbu.

411 Ochranna(é) lhita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

rrrrr

ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

ucinky. SniZuje infiltraci leukocyti do zanicené tkané. Mirné sniZuje rovnéz agregaci
trombocytl navozenou kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazano, ze
meloxikam inhibuje ve vétsi mife cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-
1).

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorpce

Po subkutdnnim podéani je meloxikam zcela biologicky dostupny. U psl byla maximalni
pramérna koncentrace v plazmé (cmax = 0,73 pg/ml) dosahovana za 2,5 hodin. U kocek bylo
Cmax = 1,1 pg/ml dosazeno za 1,5 hodin po podani.

Distribuce

Po podani terapeutické davky meloxikamu byla u psi a kocek prokazana linearni zavislost
mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazéno na
bilkoviny plazmy.

Distribu¢ni objem je 0,3 1/kg u pst a 0,09 I’kg u kocek.

Metabolismus

U pst je nalézan meloxikam pifevdzné v plazmé a predstavuje rovné€z hlavni soucast
vylucovanou zluci, mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na
alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich metabolitti. Bylo prokézano, Ze vSechny
hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

U kocek se meloxikam nachdzi pfevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou
zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich
farmakologicky inaktivnich metaboliti. Stejné, jako u jinych testovanych zvifat, probiha
biotransformace meloxikamu u kocek prostfednictvim oxidace.



Vylucovéni

Meloxikam je u psit vylu€ovan s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75 % aplikované
davky je vylu¢ovano moci, zbytek trusem.

U kocek je meloxikam vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metaboliti
puvodni latky v moci a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylu¢ovani. Moci
se vylou¢i 21 % podané davky (2 % ve formé nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé
metabolitit). Trusem se vylouci 79 % podané davky (40 % ve formé nezménéného
meloxikamu, 30 % ve form¢ metaboliti).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Ethanol 96% (v/v)

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.
Chrante pred mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitFniho obalu
Papirova krabicka obsahujici 1 bezbarvou sklenénou injek¢ni lahvicku I. hydrolytické tiidy s
obsahem 10 ml uzavienou pryzovou zatkou a opatienou hlinikovou pertli typu flip-off.

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

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