PRIBALOVA INFORMACE:
MELOXIDOLOR 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

0 REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI| K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater,
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 S)
Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Meloxidolor 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné.

meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuije:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Ethanol 150 mg

Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot:

K 1éché akutnich respiratornich infekci u skotu

v kombinadi s pfislusnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych priznaka.

K 1éché diarei u telat starsich jednoho tydne a u mladého,
nelaktuijiciho skotu, v kombinaci s peroralni rehydratacni
terapii ke zmirnéni klinickych priznakd.

K podplirné lécbé akutni mastitidy v kombinaci s terapif
antibiotiky.

Na Ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich

po odrohovani telat.

Prasata:

Pri lécbé neinfekcnich poruch pohybového aparatu

ke zmirnéni pfiznakl kulhani a zanétu.

K podplirné 1éché puerperalni septikémie a toxémie
(syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou terapii
antibiotiky.

Koné:

K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich

a chronickych muskuloskeletalnich poruchach.

K levé od bolesti zplsobené kolikou u koni.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat u koni mladsich 6 tydnd.

NepouZivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo
ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo s prokazanymi

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1éché diarei u telat mladsich nezZ jeden
tyden.

Viz také bod 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni, stejné
jako intravendzni aplikace pfipravku, dobfe snasena;

v klinickych studiich doslo po podkoZnim podani u méné
nez 10 % zvifat pouze k slabému prechodnému otoku

v misté injekce.

U koni se ve vzacnych pripadech mize v misté aplikace
objevit pfechodny otok, ktery nevyZaduje zakrok.

Ve velmi vzécnych pfipadech se mohou objevit
pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné
(i fatalni) a je nutno ji lé¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna podle

nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 odetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych
Zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10z 10 000
osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1z 10 000 o3etfenych zvifat,
veetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Ucink( a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata a koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova podkoZni nebo intravendzni injekce

v davce 0,5mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,5ml
na 100kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s terapif antibiotiky
nebo s odpovidajici perordlni rehydratacni terapii.
Prasata:

Jednordzova intramuskularni injekce v davce 0,4mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2ml na 100kg Zivé
hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky.
Je-li to zapottebi, Ize za 24 hodin aplikovat druhou davku
meloxikamu.

Koné:

Jednordzova intravendzni injekce v dvce 0,6 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3ml na 100kg Zivé
hmotnosti).

V priibéhu pouZiti zabrarte kontaminaci. Zatka by neméla
byt propichovéana vic nez 20krat.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI
V priibéhu pouziti zabrarte kontaminaci. Zatka by neméla
byt propichovéana vic nez 20krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

NepouZivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotfebu.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni lécivy pripravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

NepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP)
uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dnl.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Podani pfipravku Meloxidolor telatim 20 minut pfed
odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny pfipravek
Meloxidolor neposkytne v pribéhu procesu odrohovani
dostatecnou Ulevu od bolesti. Pro dosaZeni adekvatni
tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Zvl&stni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu prerusit

a poradit se s veterinarnim Iékarem.

NepouZivat k 1éché silné dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyZaduiji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko
renalni toxicity.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pfi lécbé
koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena diagndza
a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvl&stni opatfeni urcené osobam, které poddvaji
veterindrni [é¢ivy pfipravek zvifatiim:

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
miiZe zplsobit bolesti. Lidé se zndmou precitlivélosti

na nesteroidni protizanétlivé pfipravky (NSAID) by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozenti injekené
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Veterinarni |é¢ivy pipravek by nemély podavat téhotné
Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét, protoze
meloxikam mdze byt skodlivy pro plod a nenarozené déti.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouZit béhem biezosti a laktace.
Koné: NepouZivat u klisen béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo

s antikoagulacnimi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé predavkovani je nutné zahjit symptomatickou
lécbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento

veterinarni |éCivy pFipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dalSimi veterindrnimi lécivymi pfipravky.

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

V3echen nepouzity veterinarnf |écivy pipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim
lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych
strankéach Evropské agentury pro 1éCivé pripravky
(http:/fwww.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Baleni (velikost)

Bezbarvé sklenéné injekéni lahvicky typu | o obsahu
50 nebo 100 ml uzavfené pryZovou zatkou a opatfené
hlinikovou pertli.

Multi-baleni 12x 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MELOXIDOLOR 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA
0 REGISTRACII A DRZITELA ROZHODNUTIA

0 REGISTRACII NA VYROBU ZODPOVEDNEHO
ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI
Dritel rozhodnutia o registracii

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 S)
Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Meloxidolor 20 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi
dobytok, osipané a kone

meloxikam

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE
ZLOZKY

Jeden ml obsahuije:

U¢inna latka:

Meloxikam 20mg

Pomocna latka:

Etanol 150mg

Ciry zlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovadzieho dobytka

v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na zniZenie
klinickych priznakov.

Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou
na znizenie klinickych priznakov u teliat starSich ako jeden
tyzden a u mladého, nelaktujiceho hovadzieho dobytka.
Podporna liecba akutnej mastitidy v kombindcii

s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.
Osipané:

Liecba neinfekénych pordch pohybového aparatu

na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie
(syndrém mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone:

Tlmenie zépalu a bolestivosti pri chronicke] aj akutne;
poruche pohybového aparatu.

Na Ulavu bolesti spésobene] kolikou koni.

5. KONTRAINDIKACIE
NepouZivat u koni mladsich ako 6 tyzdfiov.

NepouZivat u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca
alebo obliciek a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide
o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na Gcinnu latku
alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden
tyzden.

Pozri tieZ Cast 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

U hovadzieho dobytka a osipanych je subkutanna,
intramuskularna ako aj intravendézna aplikacia dobre
znésang; v klinickych studiach bol u menej ako 10%
zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikécii.

U koni sa v zriedkavych pridadoch v mieste aplikacie moze
objavit prechodny opuch, ktory si nevyZaduje o3etrenie.

Velmi zriedkavo sa moze vyskytnut anafylaktoidna
reakcia, ktord moze byt vaZna (vratane hynu) a treba
ju liecit symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gcinkov sa definuje

pouZitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako
12 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych
zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000
liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10z 10 000
liecenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékolvek neZiaduce Ucinky, aj tie, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatelov,
alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovddzi dobytok, oSipané a kone

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y)
A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia
v davke 0,5mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 2,5ml na 100kg
7.hm.) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so
zodpovedajlcou peroralnou rehydratacnou terapiou.
Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4mg
meloxikamu/kg Z.hm. (tj.2ml na 100kg Z.hm.)

v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou. Ak je
potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat druhd davku
meloxikamu.

Kone:

Jednorazova intravendzna injekcia v davke 0,6 mg
meloxikamu/kg Z.hm. (tj.3 ml/100kg Z.hm.).

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit kontamindcii.
Zatka sa nema prepichovat viac nez 20 krat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit kontamindcii.
Zétka sa nemd prepichovat viac nez 20 krat.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok: mdso a vnitornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: maso a vnutornosti: 5 dni

Kone: mdso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouZitie u koni produkujtcich
mlieko na fudsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
NA UCHOVAVANIE

Uchovévat mimo dosahu a dohladu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie
podmienky.

Nepouzivat po datume exspiracie (EXP) uvedenom
na oznaceni obalu.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. 0SOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Liecha teliat Meloxidolorom 20 mindt pred odrohovanim
redukuje pooperacnd bolest. Meloxidolor sam neposkytuje
dostato¢nu Ulavu od bolesti pocas procesu odrohovania.
Na dosiahnutie dostatocnej dlavy od bolesti pocas
operacie je potrebnd stcasna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Ak sa objavia neziaduce Ucinky, treba liecbu prerusit

a vyhladat pomoc veterinarneho lekara.

NepouZivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju parenteralnu
rehydrataciu, pre potencialne riziko rendlnej toxicity.

V pripade nedostatocnej Ulavy od bolesti pri liecbe koliky
by mala byt starostlivo prehodnotend diagnéza a zvazeny
chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba
podévajlca veterinarny liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik
silnej bolesti. Ludia so zndmou precitlivenostou na NSAID
sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte ihned
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu alebo obal
lekérovi.

Veterinarny liek by nemali podévat tehotné Zeny ani Zeny
ktoré mézu otehotniet, pretoZe Meloxikam méZze byt
Skodlivy pre plod a nenarodené dieta.

Gravidita a laktacia:
Hovédzi dobytok a oSipané: Mdze byt pouzity pocas
gravidity a laktacie.
Kone: NepouZivat u gravidnych alebo laktujdcich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Neaplikovat sticasne s glukokortikoidmi, s inymi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo

s antikoagulacnymi latkami.

Predéavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
V pripade predavkovania je potrebné zacat so
symptomatickou liecbou.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento
veterinarny liek nesmie miesat s inymi veterindrnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové
materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU

V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV
Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku s
uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentry pre
lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie (velkost)

Bezfarebné sklenené (sklo typu 1) injekcné liekovky
s objemom 50 ml alebo 100 ml uzatvorené gumenou
zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.
Multi-balenie 12x 100 ml

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



