PRIBALOVA INFORMACE:
MELOXIDOLOR 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy, kocky, skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O 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 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Meloxidolor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky, skot a prasata
meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:

Ethanol 150 mg

Ciry, zluty roztok.

4. INDIKACE

K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych
muskuloskeletalnich poruchach. Zmirnéni pooperacni bolesti

a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
mékkych tkani.

Ke zmiréni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii

a po mensich operacich mékkych tkanf.

Skat:

K lé¢bé akutnich respiratornich infekci v kombinadi s pfislusnou
terapii antibiotiky ke zmirméni klinickych pfiznaka.

K lécbé diarei u telat starsich jednoho tydne v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych priznakd.

Na Ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.
Prasata:

Pri 16cbé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni
piznakd kulhani a zanétu.

K dlevé od pooperacni bolesti po mensich operacich mékkych tkani
jako je napf. kastrace.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psi a kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami,
jako jsou podrazdéni a hemoragie, s narusenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.

nez 2kg.

Nepouzivat u skotu a prasat s narusenou funkdi jater, srdce
nebo ledvin, s onemocnénim s krvacenim nebo s prokdzanymi
ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat k |écbé diarei u telat mladsich neZ jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich neZ dva dny.

Viz také bod 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

U psi a kocek:

Vzacné byly popsany nezadouci reakce typické pro nesteroidni

NSAID, jako jsou ztrata chuti k piijmu potravy, zvraceni, diarea,
skrytd krev v trusu, skleslost a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych
pfipadech bylo zaznamenano zvySeni hodnot jaternich enzym.

Ve velmi vzacnych pripadech byl pozorovan hemoragicky priijem,
hemateméza a gastrointestinalni ulcerace.

Tyto nezadouci Ucinky se dostavuiji obvykle v priibéhu prvniho tydne
|écby, jsou ve vétsiné pfipadl prechodné, vymizi po ukonceni lécby
a jen ve zcela vzacnych pfipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatélné.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické
reakce, které je nutno lécit symptomaticky.

U skotu a prasat:

V klinickych studiich doslo po podkoznim podani u méné nez 10 %

zvifat pouze k slabému prechodnému otoku v misté injekce.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit anafylaktické reakce,
které mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno je lécit symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se

s veterinarnim lékarem.

Cetnost nezadoucich tcink(i je charakterizovana podle nésledujicich

pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvifat)

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

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

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

Jestlize zaznamenéte kterykoliv z nezadoucich Gcinkd a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze
|é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky, skot (telata) a prasata

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

Davkovani pro kazdy druh

Psi:

Muskuloskeletalni poruchy:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,4 ml/10kg Zivé hmotnosti).

Peroralni suspenze meloxikamu pro psy se mize pouzivat v rdmci
pokracovani Iécby v davce 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
24 hodin po podani injekce.

Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intravendzni nebo podkozni injekce v davce 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10kg Zivé hmotnosti)
pred operaci, napfiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:

Zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazova podkoZni injekce v dévce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg Zivé hmotnosti) pred operaci, napiiklad
v dobé navozeni anestezie.

Skot:

Jednorazova podkoZni nebo intravendzni injekce v ddvce 0,5mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 10ml na 100kg Zivé hmotnosti)
v kombinadi s terapii antibiotiky nebo s odpovidajici peroraini
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparétu:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg
Zivé hmotnosti (tj. 2ml/25kg Zivé hmotnosti). Je-li to zapotrebi, Ize
za 24 hodin aplikovat druhou dévku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacni bolesti:
Jednorazova intramuskularni injekce v dévce 0,4 mg meloxikamu/kg
Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5kg Zivé hmotnosti) pred zakrokem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Mimoradnou pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani
pomoci vhodného davkovace a spravnému stanoveni Zivé
hmotnosti.

V pribéhu pouziti zabrarite kontaminaci. Zatka by neméla byt
propichovana vic nez 20krat.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Skot: maso: 15 dni.
Prasata:  maso: 5 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvl&stni
podminky pro uchovavani.

NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Osetfeni selat pfipravkem Meloxidolor pfed kastraci zmirfiuje
pooperacni bolesti. K dlevé od bolesti béhem chirurgického zakroku
je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.
Pro dosaZeni Ulevy od bolesti béhem chirurgického zakroku u skotu
a prasat je zapotfebi soubézné medikace vhodnymi anestetiky/
sedativy/analgetiky.

Pro dosaZeni co nejvétsi tlevy od pooperacni bolesti by mél byt
pfipravek Meloxidolor podan 30 minut pred chirurgickym zakrokem.
Podani pfipravku Meloxidolor telatiim 20 minut pfed odrohovanim
mirni pooperacni bolesti. Samotny pfipravek Meloxidolor
neposkytne v priibéhu procesu odrohovani dostate¢nou Ulevu

od bolesti.

Zvl&3tni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu perusit a poradit se
s veterinarnim |ékafem.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo
hypotenznich zvifat, protoZe by zde mohlo byt potencialni riziko
rendlni toxicity.

Monitorovéani a hydratace po dobu anestezie by mély byt soucasti
standardni praxe.

Nepouzivat u kocek naslednou peroralnf terapii s pouzitim
meloxikamu nebo jiného NSAID, protoZe nebylo dosud stanoveno
bezpecné davkovani pro opakované peroréini podani.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji veterinarni [éCivy
pfipravek zvifatiim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem mize
zpUsobit bolesti. Lidé se zndmou precitlivélosti na NSAID by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym pripravkem.

V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned lékai'skou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Veterinarni léCivy pripravek by nemély podavat téhotné Zeny nebo
Zeny, které mohou otéhotnét, protoze meloxikam mdze byt skodlivy
pro plod a nenarozené déti.

Brezost a laktace:

Psi a kocky: Nepouzivat u brezich nebo laktujicich fen a kocek.
Skot: Lze pouzit béhem brezosti.

Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pipravky a dalsi formy interakce:

U pst a kocek:

Jind nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou schopnosti vazby
na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické Ucinky.

Pripravek Meloxidolor se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID
nebo s glukokortikoidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych 1éciv. U zvifat s riziky pii anestezii (napf.
u starych zvifat) je nutno v priibéhu anestezie pocitat s intravendzni
nebo podkozni aplikaci tekutin. Pfi soubéZné anestezii a aplikaci
NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

Predchozi lécba protizanétlivymi latkami méiZe navodit dalsi nebo
zesilené nezadouci ucinky, proto je nutno pred zahdjenim aplikace
zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez lécby obdobnymi
veterinarnimi pripravky. Délka tohoto obdobi bez lécby viak

musi zohlednit farmakologické vlastnosti pfedchoziho pouzitého
pipravku.

U skotu a prasat:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi pfipravky nebo s antikoagulacnimi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou Iécbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni

lécivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi
|écivymi pripravky.

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

V3echen nepouZity veterinami 1é¢ivy pipravek nebo odpad, ktery
pochézi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku jsou
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé
pipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Bezbarva sklenénd injekéni lahvicka typu | o obsahu 10, 20 nebo
100 ml uzaviend pryZzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.
Multi-baleni 5 x 20ml a 10 x 20 ml.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MELOXIDOLOR 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hovadzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA

0 REGISTRACII A DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE,

AK NIE SU IDENTICK

Drzitel 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 SJ Raamsdonksveer
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hovadzi
dobytok a osipané

meloxikam

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

Ucinna latka:

Meloxikam  5mg

Pomocna latka:

Etanol 150mg

Ciry 71ty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti ako pri akdtnych tak pri chronickych
muskuloskeletalnych poruchéch. Znizenie pooperacnych bolesti

a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operéciach
makkych tkaniv.

Macky:

Znizenie pooperacnych bolesti po ovario-hysterektomii

a po mensich operéciach mékkych tkaniv.

Hovadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovadzieho dobytka v kombinacii

s prislusnou antibiotickou liecbou na zniZenie klinickych priznakov.
Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydratacnou terapiou

na znizenie klinickych priznakov u teliat starsich ako jeden tyzden.
Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.
Osipané:

Lietba neinfekcnych portich pohybového aparétu na znizenie
priznakov krivania a zapalu.

Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operéciach
makkych tkaniv, ako je napr. kastrécia.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na cinnu latku alebo
na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat u psov a maciek trpiacich gastrointestindlnymi
poruchami, ako st napr. podrazdenie a krvacanie, s narusenou
funkciou pecene, srdca alebo obliciek a hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat u psov a maciek mladsich ako 6 tyzdriov a u maciek
do telesnej hmotnosti 2kg.

Nepouzivat u hovadzieho dobytka a oSipanych s narusenou
funkciou pecene, srdca alebo obliciek, s hemoragickymi poruchami
alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi Iéziami.
Nepouzivat na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
Nepouzivat u o3ipanych mladsich ako 2 dni.

Pozri aj Cast 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

Psy a macky:

V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané neziaduce reakcie
typické pre NSAID ako st nechutenstvo, zvracanie, diarea, skryta krv
vo vykaloch, apatia, a poruchy obliciek. V a zriedkavych pripadoch
sa moze vyskytnit zvySenie hodnot peceriovych enzymov.

Vo velmi zriedkavych pripadoch bola pozorovana hemoragicka
hnacka, hemateméza a gastrointestinalne ulcerécie. Tieto vedlajsie
(cinky sa dostavuju zvycajne v priebehu prvého tyzdna liechy a st
vo vacsine pripadov prechodné, vymiznt po ukoncenti liecby a len
vo velmi vzacnych pripadoch mozu byt vaznejSie alebo smrtelné.

Velmi zriedkavo sa moze vyskytnUt anafylaktoidna reakcia, ktord
treba liecit symptomaticky.

Hovadzi dobytok a osipané:

V klinickych studiach bol u menej ako 10 % hovédzieho dobytka
pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste podania injekcie
po subkutannej aplikacii.

Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnut anafylaktické reakcie, ktora
moZzu byt vazne (vratane Uhynu) a treba ich liecit symptomaticky.
Ak sa objavia vedlajsie, neziaduce Ucinky, je potrebné liecbu
prerusit a vyhladat pomoc veterinarneho lekéra.

Frekvencia vyskytu neziaducich Ucinkov sa definuje pouzitim

nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neZiaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1z 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 10 z 1 000 liecenych
vierat),

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

- 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 informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek
je netcinny, informuijte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky, hovddzi dobytok (telata) a osipané

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

Davkovanie pre kazdy druh

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg
2.hm. (§.0,4 ml/10kg Z.hm.).

Pri pokracovani liecby je mozné pouzit peroralnu suspenziu
meloxikamu v davke 0,1 mg meloxikamu/kg z.hm. 24 hodin

po predchadzajlicej aplikécii injekcie. Znizenie pooperacnej bolesti
(pocas 24 hodin):

jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v davke
0,2mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 0,4 ml/10kg z.hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Znizenie pooperacnej bolesti:

jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg
z.hm. (t].0,06 mI/ kg z.hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia
anestézie.

Hovadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke
0,5mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 10ml na 100kg z.hm.)

v kombindcii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajlcou
perordlnou rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Poruchy pohybovej sustavy:

jednorazové intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg

meloxikamu/kg z.hm. (tj.2 ml/25kg Z.hm.). Ak je potrebné, je
mozné o 24 hodin aplikovat druhd davku meloxikamu.
ZniZenie pooperacnej bolesti:

jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg
2.hm. (tj. 0,4 ml/5kg z.hm.) pred zakrokom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Osobitnt pozornost je potrebné venovat presnému davkovaniu
vratane pouZitia vhodného davkovaca a spravneho odhadu Zivej
hmotnosti.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit kontamindcii. Zatka sa
nema prepichovat viac nez 20-krét.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Hovadzi dobytok: Mdso a vnatornosti: 15 dni
Osipané: Mdso a vnltornosti: 5 dni

11. 0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dosahu a dohladu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Nepouzivat tento veterinarny liek po détume exspiracie uvedenom
na etikete podla EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. 0SOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Osetrenim prasiatok liekom Meloxidolor pred kastraciou sa
zmierfiuji pooperacné bolesti. Na eliminaciu bolesti pocas
chirurgického zakroku, treba stcasne aplikovat vhodné anestetikum
resp. sedativum.

Na dosiahnutie Ulavy od bolesti u hovddzieho dobytka a o3ipanych
pocas chirurgického zakroku treba sicasne aplikovat vhodné
anestetikum/sedativum/analgetikum.

Na dosiahnutie ¢o najvacsej dlavy od bolesti po operacii sa ma liek
Meloxidolor podat 30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Liecba teliat Meloxidolorom 20 mindt pred odrohovanim redukuje

pooperacnu bolest. Meloxidolor sdm neposkytuje dostatocnt lavu
od bolesti pocas procesu odrohovania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Ak sa objavia vedlajsie, neZiaduce Ucinky, je potrebné liecbu
prerusit a vyhladat pomoc veterindrneho lekara.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych alebo
hypotenznych zvierat pre potencilne riziko renalnej toxicity.
Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratécia stcastou
standardnej praxe.

Pre naslednu peroralnu terapiu nepodavat mackdm meloxikam
alebo iny NSAID liek, pretoZe nebolo stanovené bezpecné
davkovanie pre opakovanu peroralnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba
poddvajlca 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 obal alebo pisomnu informéciu lekarovi.

Veterinarny liek by nemali podavat tehotné Zeny ani Zeny, ktoré
mozu otehotniet , pretoze Meloxikam mdze byt Skodlivy pre plod
a nenarodené dieta.

Gravidita a laktacia:

Psy a macky: Nepouzivat u gravidnych alebo laktujlcich sk
alebo maciek.

Hovadzi dobytok: MoZe byt pouZzity pocas gravidity.
Osipané: MoZe byt pouZity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Psy a macky:

Iné NSAID, diuretikd, antikoagulancia, aminoglykozidové
antibiotika a latky s vysokou schopnostou vazby na proteiny mézu
sutaZit o naviazanie a to moze viest k toxickym Ucinkom. Liek
Meloxidolor sa nesmie aplikovat sucasne s NSAID liekmi alebo

s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat sicasnej aplikacii
potencialne nefrotoxickych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii
(napr. u starsich zvierat) je potrebné v priebehu anestézie pocitat
s intravendznou alebo subkutannou aplikaciou tekutin. Pri sicasnej
anestézii a aplikacii NSAID liekov nie je mozné vylucit riziko
alteracie funkcie obliciek.

Predchadzajlca liecha protizapalovymi ldtkami mdze navodit dalie
alebo zosilnené neziaduce Ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom
liecby zaclenit obdobie najmenej 24 hodin tplne bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobia bez liechy viak musi
zohladnit farmakologické vlastnosti predchadzajiceho lieku.

Hovadzi dobytok a oSipané:
Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi alebo s antikoagulacnymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidota):
V pripade predavkovania je potrebné zacat so symptomatickou
liecbou.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studif kompatibility, sa tento veterinarny liek
nesmie miesat s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto
veterinarneho lieku musia byt zlikvidované v stlade s platnymi
predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené

na internetove] stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Bezfarebnd sklenend (sklo typu 1) injek¢na liekovka s objemom
10ml, 20ml alebo 100 ml uzatvoren& gumenou zatkou a utesnena
hlinikovym uzéverom.

Multi-balenie 5 x 20ml a 10 x 20 ml.

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



