PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRVZITELE BOZHODNUTi 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 odpovédny 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. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

4. INDIKACE

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

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

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

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnt.

6. NEZADOUCI UCINKY

jako jsou ztrata chuti k prijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a poruchy
ledvin. Tyto neZadouci u€inky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétsSing
ptipadii ptechodné, vymizi po ukonceni lécby a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné
nebo i fatalni.
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.
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.

Pred pouzitim dobfte protiepat.

Davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednordzovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po> 4 dnech), nastavit davku
ptipravku Meloxoral na u¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletarnim onemocnénim a tato davka se mize ¢asem zmenit.

Zpisob a cesta podani

Suspenzi pripravku lze aplikovat pomoci odmérné stikacky Meloxoral pfilozené v baleni.
Strikacka je pfipojena k Iékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotfebi prvni den jako tvodni davku podat

dvojnasobek udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v priitbéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSenti, je
tfeba nejpozdéji za 10 dni [écbu prerusit.

Po kazdé davce je tfeba Spicku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouzitimi by méla byt injekéni st¥ikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v priibéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté sttikacky pouze pro tento
ptipravek.

9.  POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Zv1astni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho lékare

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce a lékovce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Opatieni pro pouziti u zvirat

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protozZe je zde
potencialni riziko zvySené rendlni toxicity.

Jina 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 NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mUze navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pred zahajenim 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.

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou léc¢bu.

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNEéKpDNOVANi NEPOUZITEHO PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

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

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria N.V./S.A. Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68 Industriepark west 68
B-9100 Sint-Niklaas B-9100 Sint-Niklaas
Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390 Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be info@kelavet.be
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Peny6anka buarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

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

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Sogeval ApS
Strommen 6

9400 Nerresundby

Tel: +45-(0)30-460 550

info@sogeval.dk

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesselschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tel: +49 —<(0)5136-6066-0
info@cp-pharma.de

Eesti

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, LV-74001

Tel: +372-(0)650 6087

maxx@maxx.ee

E)l)ada

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
GR-19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Espaiia

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

E-08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

France

Laboratoire Sogeval

200, avenue de Mayenne
F-53022 Laval cedex 9
Tél: +33-( 0)2 4349 51 51

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.

Vendel Park, Tormasrét u. 12
H-2051 Biatorbagy

Tel.: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Malta

Agrimed Ltd.

Mdina Road

Zebbug ZBG-06
+356 —0)21-465797
info@agrimedltd.com

Nederland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Norge

Omnidea AB

Kaptensgatan 12

114 57 Stockholm

Tel: +46-(0)8-4076470info@omnidea.se

Osterreich

VANA GmbH

Wolfgang Schmalzl-Gasse 6A-1020 Wien
Tel: +43-(01)-728 03670

office@vana.at

Polska

Fatro Polska Sp.z 0.0

ul. Bolonska 1

PL — 55 040 Kobierzyce
Tel.: +48-(0)71-311 11 11
office@ftatro-polska.com.pl

Portugal

Fatro Iberica S.L.

Constitucién 1, Planta Baja 3

E-08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

Romania

Medicus Partner Kft.
Vendelpark, Tormasrét u. 12
H-2051 Biatorbagy

Tel: +36-(0) 23530540medicus@vetcentre.com
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sogeval@sogeval.fr

Ireland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

island

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

1-40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Tel: +39 051 6512711
info@fatro.it

Kvnpog

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
Gr-19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800info@petline.gr

Latvija

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, LV-74001

Tel: +372-(0)650 6087

maxx(@maxx.ee

Lietuva

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, LV-74001

Tel: +372-(0)650 6087

maxx(@maxx.ee

Slovenija

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

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

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

PO Box 12

FIN-02211 Espoo
Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharma.fi

Sverige

Omnidea AB

Kaptansgatan 12

114 57 Stockholm

Tel: 461-(0) 8-4076470info@omnidea.se

United Kingdom

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com
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