PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky
Natrium-benzoéat 1,75 mg

Zlutave zelena viskozni peroralni suspenze

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich klisen.

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

NepouZivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych pokusech byly v ojedinélych ptipadech pozorovany nezadouci reakce typické pro
Ojedinéle byla pozorovana ztrata chuti kK pfijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest a kolitida.
Velmi ziidka se mohou vyskytnout anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno
ji 1écit symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib&hu jednoho osetient)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, v¢éetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

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

Déavkovani
Peroralni suspenzi podavat jednou denné v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti, az 14 dni.

Zpisob a cesta podani
Pted pouzitim dobfe protiepat, a to nejméné 20krat.
Pripravek se podava bud’ zamichany v malém mnozZstvi krmiva p¥ed krmenim, nebo piimo do tlamy.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky prilozené v baleni.
Stiikacka se nasazuje na lahvicku a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno lahvi¢ku uzavtit vickem, umyt odmérnou
stiikacku teplou vodou a nechat uschnout.
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V pribchu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 3 dny

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 5 mésict.
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Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a 1ékovece po EXP.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

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

ZvI&stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

V piipadé ndhodného pozteni, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informace nebo
etiketu praktickému lékari.

Brezost a laktace
Viz ,,Kontraindikace*.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce

rrrrr

s antikoagulac¢nimi latkami.

Predavkovani (Ssymptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu, musi byt
likvidovany podle mistnich pravnich pfedpisti. O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych
piipravki se porad’te S vasim veterinarnim lékafem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni
prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15.  DALSI INFORMACE
Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvic¢ku z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) o objemu
125 ml nebo 336 ml se Sroubovacim uzavérem z HDPE a polypropylenovou odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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http://www.emea.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Vetarinaria NV/SA
Industriepark West 68

B 9100 Sint-Niklaas
Tel. : +32 3 7806390

Peny0smka buarapus
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Ceska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Danmark

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Deutschland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Eesti

Zoovetvaru AS
Uusaru 5,

76505 Saue

Tel. +372 670 9006

EALdoa

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Espafia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

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

Luxembourg/Luxemburg
Kela Vetarinaria NV/SA
Industriepark West 68

B 9100 Sint-Niklaas

Tel. : +32 3 7806390

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.
Vendel Park, Tomasrét u. 12
H-2051 Biatorbagy

Tel. +36-(0) 23530540

Malta

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Nederland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel. +31-(0)348-565858

Norge

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Osterreich

Vana GmbH

Wolfgang Schmalzl-Gasse 6
A 1020 Wien

Tel. +43 1 728 03670

Polska

Dechra Veterinary Products
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
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France

Dechra Veterinary Products SAS
9 rue Benoit Malon

92150 Suresnes

Tel. +331 41 38 37 20

Ireland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Italia
PH Farmaceutici
Via Mazzini 3/C

20063 Cernusco Sul Naviglio, Milano

Tel: +39 (0)2 2222 3781

Kvnpog

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Latvija
Zoovetvaru AS
Uusaru 5,

76505 Saue
Estonia

Tel. +372 670 9006

Lietuva
Zoovetvaru AS
Uusaru 5,

76505 Saue
Estonia

Tel. +372 670 9006

Roménia

Dopharma

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

Tel. +31 162 582000

Slovenija

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Slovenska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Suomi/Finland
FaunaPharma

Orionintie 5

2210 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300665

Sverige

Vet Medic Enterprises Oy
PL 27

F1-13721 Parola

Finland

Phone +358 3 630 3100

United Kingdom

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Republika Hrvatska
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858
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