PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 1,5 mg
Pomocné latky:
Natrium-benzoat 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.
Zluta nebo zelenozlutéd suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pifi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho
systému u psu.

43  Kontraindikace

NepouZivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestindlnimi poruchami jako jsou podrazdéni a
hemoragie, s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
NepouZivat u pstt mladsich 6 tydnt.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

45  Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvifat

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

Tento piipravek je urcen pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento
druh zvirat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé¢ se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
piipravkem.

V pfipadé¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)



Ptilezitostné byly popséany typické nezadouci reakce na NSAID jako jsou ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skrytd krev v trusu, letargie a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych
ptipadech byly zaznamenany hemoragicky prijjem, hematemeze, gastrointestinalni ulcerace a
zvyseni hodnot jaternich enzymt.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1€cby a jsou ve vétsing
piipadl pirechodné a vymizi po ukonceni 1éCby. Jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt
vazné nebo az fatalni.

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

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace (viz bod 4.3).

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

Jind NSAIDs, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve
vysokém stupni bilkoviny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Ptipravek se
nesmi podavat sou€asné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky,
proto je nutno pred zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby
obdobnymi léky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti predchoziho pouZzitého piipravku.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani, v krmivu nebo pfimo do tlamy zviftete.
Pied pouzitim dobfe protiepat.

Lécba se prvni den zahajuje jednordzovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1
ml piipravku/ 7,5 kg z. hm. LéCba pokracuje podavanim udrzovaci davky 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku/ 15 kg Z. hm. jednou denné ve
24hodinovych intervalech.

Pro dlouhodobou terapii Ize po dosazeni klinické odezvy na 1é€bu (po 4 a vice dnech) nastavit

v

spojen¢ho s chronickym muskuloskeletdlnim onemocnénim. Tato davka se muze casem
menit.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani.

Suspenze se podava pomoci peroralniho aplikdtoru o objemu 1 ml nebo 5 ml. Aplikatory
zapadaji do inzerta v hrdle lahvi¢ek Uzavéry lahvicek jsou opatteny détskou pojistkou.
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Lahev dobie protiepat. Obratit lahev dnem vzhiiru.
Stlacit a odSroubovat uzaver. Nasat aplikatorem
pozadovanou

Aplikator nasadit do davkovaci vlozky davku.

v hrdle lahve.
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Ptetocit lahev do ptivodni polohy. Tlakem na pist vyprazdnit obsah
aplikatoru
KrouZzivym pohybem odpojit aplikator. hla krmivo nebo pfimo do tlamy.

Klinickou odpovéd lze obvykle pozorovat Vv pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému
zlepSeni, je tfeba nejpozdéji za 10 dni 1é€bu pierusit.
Alternativn€ 1ze 1é€bu zahdjit veterindrnim léCivym pifipravkem MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml
injek¢ni roztok.

V prubéhu pouzivani ptipravku zamezte jeho kontaminaci.

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

411 Ochranna(é) lhita(y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

-----

ATCvet kéd: QMO1ACO06.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
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ucinky. Redukuje infiltraci leukocytli do zanicené tkan¢. Mirné snizuje rovnéz agregaci
trombocytl indukovanou kolagenem.
Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
veétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).



5.2  Farmakokinetické iidaje

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou
dosahovany pfiblizné za 4,5 hodin. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuceného dévkovani,
je ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahéjeni 1écby.

Distribuce

Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a
koncentraci nalézanou v plazmé¢. Ptiblizn€ 97 % meloxikamu je vazano na bilkoviny plazmy.
Distribu¢ni objem je 0,3 1/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylu¢ovany zluci,
moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat
kyseliny a na nékolik polarnich metabolitti. Bylo prokézéano, ze vSechny hlavni metabolity
jsou farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Piiblizn¢ 75 % aplikované
davky je vylu€ovano trusem, zbytek moci.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Natrium-benzoat

Tekuty nekrystalizujici sorbitol 70%
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Sodna siil karmelosy

Sodna stl sacharinu

Monohydrat kyseliny citronové
Hydroxid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Medové aroma

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Lahev z PET o obsahu 10 nebo 100 ml opatiena davkovaci vlozkou (LDPE pro 10ml, HDPE
pro 100ml lahev) uzaviend détskym bezpecnostnim uzavérem (PP/HDPE pro 10ml, HDPE
pro 100ml lahev) v papirové krabi¢ce. Soucasti 100ml baleni jsou 2 peroralni PP aplikatory o
objemu 1 ml a 5 ml (Iml déleny po 0,01 ml a Sml déleny po 0,2 ml), v 10ml baleni je
peroralni aplikator o objemu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovéan podle mistnich pravnich predpisi.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



