PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Létiva(é) latka(y):

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:

Natrium-benzoat 1mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz ¢ast 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze. Bil& aZ naZloutla opakni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psa.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat u biezich nebo laktujicich fen.

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

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

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



Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavazZnost)

Prilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k piijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
byly zaznamenany hemoragicky prijjem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymt.

Tyto vedlejsi uéinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripadi
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Meloxivet se nesmi aplikovat
soucasn¢ s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

~~~~~

nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se v§ak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepat.
Podavejte s krmivem.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24 hodinovych intervalech).

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani.

Suspenze se musi podavat pomoci odmérné stiikacky, ktera je soucasti baleni. Sttikacku lze ptipojit

k lahvi¢ce a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera odpovida udrZovaci davce (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapottebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci
davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prub&hu 3 — 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSenti, je
tfeba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosaZeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
Meloxivetu na u¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného

s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem menit.



V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

-----

Redukuje infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocyti
indukovanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-
2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany pfiblizn¢ za 6,1 hodin. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuc¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahéjeni 1éCby.

Distribuce

Na drovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou meloxikamu a
koncentraci nalézanou v plazmé. Ptiblizn¢ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.
Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmée a je hlavné vylucovan zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze
stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich
metabolitli. Bylo prokézano, ze vS§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Ptiblizné 75 % aplikované davky
meloxikamu je vylu€ovano trusem a zbytek mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

mikrokrystalicka celuléza
xantanova klovatina
karmelosa
natrium-benzoat
sacharinat sodny

glycerol

sorbitol



monohydrat kyseliny citronové
hydroxid sodny

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znédmy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10 ml: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpecnostnim uzaverem,
polyetylenovou vlozkou a zlutou polypropylenovou davkovaci stiikackou.

30 ml: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpe€nostnim uzavérem,
polyetylenovou vlozkou a zlutou polypropylenovou davkovaci stiikackou.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

8. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/07/077/001
EU/2/07/077/002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.11.2007
Datum prodlouZeni registrace: 08.11.2012



10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Létiva(é) latka(y):

Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:

Natrium-benzoat 1mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz ¢ast 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze. Bila az naZloutld opakni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psa.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

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

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna véku.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirrat

NepouZzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoZe je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim



Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavazZnost)

Piilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych pfipadech
byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymt.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing ptipadi
pfechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim u¢inktim, je nutno lé¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékatem.
4.7 Poutziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxivet se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

-----

nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouZitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepat.
Podavejte s krmivem.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24 hodinovych intervalech).

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.

Suspenze se musi podavat pomoci odmérnych stfikacek, které jsou soucasti 30 ml a 150 ml baleni
nebo jednou ze dvou odmérnych stiikacek, které jsou soucdsti 10 ml baleni. Stiikacku lze pfipojit
k lahviéce a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovidd udrzovaci davce (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapotiebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci
davky.

Suspenzi z 10 ml baleni Ize podat s pouzitim nejmensi stéikacky pro psy o vaze nizsi nez 8 kg zivé
hmotnosti (jeden dilek odpovida 0,5 kg Zivé hmotnosti) nebo pomoci nejvétsi stiikacky pro psy o vaze
nad 8 kg Zivé hmotnosti (jeden dilek odpovida 2,0 kg Zivé hmotnosti).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prub&éhu 3 — 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.



Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazZeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
Meloxivetu na t¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného

s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se muze asem menit.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.
4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMOLACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

SN B4

-----

Redukuje infiltraci leukocytll do zanicené tkan€. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytl
indukovanou kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-
2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany pfiblizné za 6,1 hodiny. Je-li pfipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.

Distribuce

Na drovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou meloxikamu a
koncentraci nalézanou v plazmé. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.
Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmée a je hlavné vylucovan zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze
stopy ptvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich
metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vyluovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky
meloxikamu je vylu€ovano trusem a zbytek mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
mikrokrystalicka celuléza

xantanové klovatina

karmelosa
natrium-benzoat



sacharinat sodny

glycerol

sorbitol

monohydréat kyseliny citronové
hydroxid sodny

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10 ml baleni: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
polyetylenovou vlozkou a dvéma prithlednymi polypropylenovymi davkovacimi stiikackami.

30 ml a 150 ml baleni: lahvicka z tmavého skla (typ IIT) s polyetylenovym détskym bezpe¢nostnim
uzavérem, polyetylenevou vlozkou a prihlednou polypropylenovou davkovaci stiikackou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kréalovstvi

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/077/003

EU/2/07/077/004

EU/2/07/077/005

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.11.2007
Datum prodlouZeni registrace: 08.11.2012
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10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11

DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (f) ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(i) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éc¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
C. QODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice pro lahvi¢ky 10 a 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Meloxicamum 0,5 mg
Natrium-benzoat 1mg

3. LEKOVAFORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

10 ml
30 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Akutni a chronické poruchy muskuloskeletélniho systému.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Pted pouzitim dikladné protiepat.
Podavejte s krmivem.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Spotiebovat do 6 mésicii po 1. otevieni.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani

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

Likvidaci odpadu provadéjte v souladu s mistnimi predpisy.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZEN{ TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETj{«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/07/077/001 10 ml
EU/2/07/077/002 30 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka se Stitkem 10 a 30 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 0,5 mg/ml, peroralni suspenze pro psy

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
30 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Podavejte s krmivem.

5.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

(@
7258

7.  DATUM EXSPIRACE

EXP:
Spotiebovat do 6 mésici po 1. otevieni.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice pro lahvic¢ky 10, 30 a 150 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 1,5 mg/ml, peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Meloxicamum 1,5mg
Natrium-benzoat 1mg

3. LEKOVAFORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

10 ml
30 ml
150 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Akutni a chronické poruchy muskuloskeletélniho systému.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Pted pouzitim dikladn€ protiepat.
Podavejte s krmivem.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Spotiebovat do 6 mésicii po 1. otevieni.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.

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

Likvidaci odpadu provadéjte v souladu s mistnimi predpisy.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETj{«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/07/077/003 10 ml
EU/2/07/077/004 30 ml
EU/2/07/077/005 150 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka se Stitkem 150 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 1,5 mg/ml, peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Meloxicamum 1,5mg
Natrium-benzoat 1mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

150 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Akutni a chronické poruchy muskuloskeletalniho systému.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Pted pouzitim diikladn€ protiepat.
Podavejte s krmivem.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Spotiebovat do 6 mésicii po 1. otevieni.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Likvidaci odpadu provadéjte v souladu s mistnimi predpisy.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZEN{ TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETj{«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/077/005

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka se Stitkem 10 a 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
30 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.

5.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

(@3
e

7.  DATUM EXSPIRACE

EXP:
Spotfebovat do 6 mésicii po 1. otevieni.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Meloxivet 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalsko

2.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 0,5mg

Natrium-benzoat 1mg

4, INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Meloxivet nepodavejte:

6.

pokud je vase fena biezi nebo beéhem laktace

pokud V&3 pes trpi gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, zhorSena
funkce jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim

pokud je vas pes piecitlivély (alergicky) na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
pokud je vas$ pes mladsi nez 6 tydnu

NEZADOUCI UCINKY

Prilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych pfipadech
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byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymd.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné piipadl
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

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

Peroralni podani. Podavejte s krmivem.

Suspenze se musi podavat pomoci odmérné stiikacky, ktera je soucasti baleni. Stiikacku 1ze ptipojit

k lahvi¢ce a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davee (tj. 0,1 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapotiebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci
davky.

Davkovani
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba

pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24 hodinovych intervalech).

Cesta(y) a zptsob podani

\
Lahvi¢ku dtkladné Obrétit lahvicku se Obratit lahvicku a Tlakem na pist
protiepat. Stlacit a stiikackou smérem otacivym pohybem vyprézdnit obsah
odSroubovat uzaver. dolu. Stahnout pist, aZ  odpojit davkovaci stiikacky na krmivo.
Piipojit davkovaci ¢erna ryska odpovida  stiikac¢ku od lahvicky.

stfikacku k lahvicce Zivé hmotnosti psa
jemnym pfitlaéenim v kilogramech.
konce na horni ¢ast

lahvicky.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 3 — 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

26



Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazZeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
Meloxivetu na t¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného

s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se mtize casem menit.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho 1ékare.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po kazdé davce otiete hrot stiikacky a pevné ptiSroubujte zpét uzavér lahvicky. V dobé mezi pouzitim
stiikacku skladujte v papirové krabici.

Nepouzivejte po datu exspirace uvedeném na etiketé a na krabici po EXP.

Doba trvanlivosti od prvniho otevieni obalu: 6 mésict.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Dojde-li k nezadoucim t¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
NepouZivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich pst, protoZe je zde potencialni
riziko zvySené renalni toxicity.

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Meloxivet se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

nutno pted zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1¢cby obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého ptipravku.

V ptipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSI INFORMACE

10 ml: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
polyetylenovou vlozkou a zlutou polypropylenovou davkovaci stfikackou.

30 ml: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
polyetylenovou vlozkou a zlutou polypropylenovou davkovaci sttikackou.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

28



PRIBALOVA INFORMACE

Meloxivet 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

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

DrZitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxivet 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5mg

Natrium-benzoéat 1 mg

4.  INDIKACE

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému

u psi.

5. KONTRAINDIKACE

Meloxivet nepodavejte:

- pokud je vase fena biezi nebo béhem laktace

- pokud vas pes trpi gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, zhorsena
funkce jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim

- pokud je vas pes piecitlivély (alergicky) na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

- pokud je vas pes mladsi nez 6 tydna

6. NEZADOUCI UCINKY

Piilezitostné byly pozorovany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako je ztrata chuti k ptijmu
potravy, zvraceni, diarea, skrytd krev v trusu, skleslost, selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech
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byly zaznamenany hemoragicky prijem, hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvySeni hodnot
jaternich enzymd.

Tyto vedlejsi ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vét§ing piipadl
piechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Dojde-li k nezadoucim G¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

JestliZze zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

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

Peroralni podani. Podavejte s krmivem.

Suspenze se musi podavat pomoci odmérné stfikacky, ktera je soucasti 30 ml a 150 ml baleni nebo
jednou ze dvou odmérnych stiikacek, které jsou soucasti 10 ml baleni. Stiikacku lze ptipojit k lahvicce
a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera odpovida udrZzovaci davce (tj. 0,1 mg meloxikamu/kg
zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapotiebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci davky.

Davkovani
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba

pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24 hodinovych intervalech).

Cesta(y) a zptsob podani

\
Lahvi¢ku dtkladné Obratit lahvicku se Obratit lahvicku a Tlakem na pist
protiepat. Stlacit a stiikackou smérem otacivym pohybem vyprézdnit obsah
odSroubovat uzaver. dolu. Stahnout pist, aZ  odpojit davkovaci stiikacky na krmivo.
Piipojit davkovaci ¢erna ryska odpovida  stiikac¢ku od lahvicky.

stiikacku k lahvicce Zivé hmotnosti psa
jemnym pfitlaéenim v kilogramech.
konce na horni ¢ast

lahvicky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3 — 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.
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Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
Meloxivetu na t¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného

s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se mtize casem menit.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho 1¢kare.

Suspenzi z 10 ml baleni lze podat s pouzitim nejmensi stiikacky pro psy o vaze nizsi nez 8 kg zivé
hmotnosti (jeden dilek odpovida 0,5 kg Zivé hmotnosti) nebo pomoci nejvétsi stiikacky pro psy o vaze
nad 8 kg Zivé hmotnosti (jeden dilek odpovida 2,0 kg Zivé hmotnosti).

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po kazdé davce otiete hrot stiikacky a pevné ptiSroubujte zpét uzavér lahvicky. V dobé mezi pouzitim
stiikacku skladujte v papirové krabici.

Nepouzivejte po datu exspirace uvedeném na etiketé a na krabici po EXP.

Doba trvanlivosti od prvniho otevieni obalu: 6 mésict.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Dojde-li k nezadoucim u¢inktim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
NepouZivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich pst, protoZe je zde potenciélni
riziko zvySené renalni toxicity.

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Meloxivet se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.

nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1¢cby obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého ptipravku.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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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

10 ml baleni: lahvicka z tmavého skla (typ III) s polyetylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem,
polyetylenevou vlozkou a dvéma prthlednymi polypropylenovymi davkovacimi stiikackami.

30 ml a 150 ml baleni: lahvi¢ka z tmavého skla (typ IIT) s polyetylenovym détskym bezpe¢nostnim
uzaveérem, polyetylenevou vlozkou a prithlednou polypropylenovou davkovaci sttikackou.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.
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