1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg

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

Perorélni suspenze
Zluta, vodna suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvitat
Koné

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s

narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydni.

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

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

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informace nebo

etiketu praktickému l1ékafi.
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Tento ptipravek mlize zptisobit podrazdeéni oci. Pii zasazeni oci je ihned dikladné vyplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

klinickych zkouskach. Tento klinicky ptiznak byl reverzibilni.

V ramci sledovani bezpecnosti po uvedeni na trh byla velmi vzacné hlasena ztrata chuti k
pfijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest, kolitida a koptivka.

V ramci sledovani bezpec¢nosti po uvedeni pripravku na trh byly velmi vzacné pozorovany
anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

Cetnost nezadoucich &inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- 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 zvirat)

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

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u skotu nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovano

béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

antikoagula¢nimi latkami.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podavat piipravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni.

V piipadé, Ze je piipravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté
pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmeérné stiikacky prilozené v baleni. Stiikacka se nasazuje na
lahvic¢ku a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

Pfed pouzitim dobfe protiepat.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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ATCvet kod: QMO1AC06
51 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamt, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirn¢€ sniZzuje rovnéz agregaci trombocytll indukovanou
kolagenem.

Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani ptiblizn€ 98 %. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny piiblizné za 2-3
hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pfi dennim podavani nedochazi k akumulaci meloxikamu.

Distribuce
Priblizné 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 l/kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkant, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhi jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vyluc¢ovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium benzoat
Nekrystalizujici sorbitol
Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu
Xylitol

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa 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 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé obdélnikové lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté o objemu 250 ml nebo 500 ml s izkym
otvorem v ustech, uzaviené bilym polypropylenovym sroubovacim uzavérem a opatiené
polypropylenovym prthlednym vickem s prostorem pro polypropylenovou odmérnou sttikacku s
pistem ze syntetické pryze. Kartonova krabicka s 1 bilou kulatou lahvickou z polyethylenu o vysoké
hustoté o objemu 100 ml uzavienou bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a 1
polypropylenovou odmérnou stiikackou s pistem ze syntetické pryze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/0/00/000/000

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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