PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Meloxidolor 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné.

2: SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1écbée diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznaku.

K podplrné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

P1i 1é€bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakii kulhani a zanétu.

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

Koné:
K tlumeni z&nétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych muskuloskeletalnich poruchéch.
K tlevé od bolesti zptisobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

e Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

e Nepouzivat u koni mlad$ich 6 tydnti.

e Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

e Nepouzivat k 1écbé diarey u telat mladSich nez jeden tyden.

e Kontraindikace u biezich nebo laktujicich zvitat viz také bod Zvlastni upozornéni.

6. Zv1astni upozornéni
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Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v priibéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapottebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1éCbe¢ koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mutize zpasobit bolesti. Lidé se zndmou
ptecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatfskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny nebo Zeny, které mohou ot¢hotnét,
protoze meloxikam muze byt skodlivy pro plod a nenarozené déti.

Biezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Kone: Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky nebo s
antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci acinky

Skot:

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani®
(<1 zvife / 10 000 o3ettenych zvitat, Anafylaktoidni reakce® (Zavazna alergicka reakce)

vcetné ojedinélych hlaseni):
* Po podkoznim podani injekce: slabé a pfechodné.
® Mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno je 1&¢it symptomaticky.

Prase:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce® (Zavazna alergicka reakce)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):
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2 Mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Kun:

Velmi vzacné Otok v mist€ injekéniho podani®

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | Anafylaktoidni® (Zavazna alergicka reakce)
vcetné ojedinélych hlaseni):

®Ptechodny a nevyzaduje zakrok.
® Mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

HI4seni nezddoucich ucinkd je dillezité. Umozniuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s terapii antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazové intramuskuldrni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 2 ml na

100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:
Jednorazové intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se
pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Zatka by neméla byt propichovéna vic nez 20krat.
10. Ochranné lhiity

Skot:

Maso: 15 dni.

Miéko: 5 dni.

Prasata:
Maso: 5 dni.

Koné:
Maso: 5 dni.
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Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

Bezbarvé sklenéné injekcni lahvicky typu I o obsahu 50 nebo 100 ml uzaviené pryzovou zatkou a
opatfen¢ hlinikovou pertli.

Multi-baleni 12 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Nizozemsko
Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
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