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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky
Natrium-benzoat 1,75 mg

Zlutaveé zelena viskozni suspenze

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

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

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

6. Zv1astni upozornéni
Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informace nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ¢inku a maternalni toxicite.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni.

Nepouzivejte veterinarni 1éCivy piipravek u brezich nebo laktujicich klisen.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Ptredavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Koneé:

Velmi vzacné Diarea®, abdomindlni bolest, kolitida

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Ztrata chuti k pfijmu krmiva, skleslost

véetné ojedinélych hlaseni): Kopfivka?, anafylaktoidni reakce®

2 Reverzibilni.
®Mohou byt vazné (i fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

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

Zpusob a cesta podani

Pted pouzitim dobfe protiepat, a to nejméné 20krat. Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky
prilozené v baleni. StiikaCka se nasazuje na lahvicku a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.
Ptipravek se podava bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva pted krmenim, nebo pfimo do tlamy.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno lahvicku uzavfit vickem, umyt odmérnou

stiikacku teplou vodou a nechat uschnout.

10. Ochranné lhiity
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Maso: 3 dny.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 mésica.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

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

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/15/186/001-002

Kartonova krabic¢ka s jednou lahvi¢kou o objemu 125 ml nebo 336 ml, se Sroubovacim uzavérem
a odmeérnou sttikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
DD/MM/RRRR

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci t¢inky:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
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