PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:

Natrium-benzoat 1,75 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Zlutozelena suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvifrat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestindlnimi 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 tydnda.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.




Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pro psy by se nemél pouzivat u kocek, protoZe neni pro pouZiti u
tohoto druhu zvitat vhodny. U kocek by se mél pouzivat piipravek Melosus 0,5mg/ml peroralni
suspenze.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
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kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)

Prilezitostn€ byly popséany typické nezadouci uc¢inky NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skrytéa krev v trusu, skleslost a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych piipadech byl
popsan krvacivy prijem, zvraceni krve, gastrointestinalni ulcerace a zvy3ené jaterni enzymy.

Tyto nezadouci G¢inky se objevuji obvykle v prub&hu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky, je nutné 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvitat)

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

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

4.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
NepouZivat u biezich nebo laktujicich zvifat (viz bod 4.3).

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

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Melosus se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.
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nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi ptfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.
Podavat, zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

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 24hodinovych intervalech).



Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
piipravku Melosus na nejniz§i t¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu
spojeného s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize casem ménit.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani.

Suspenzi pripravku lze aplikovat pomoci odmérné sttikacky ptiloZzené v baleni.

Stiikacka je pfipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako Uvodni davku podat
dvojnasobek objemu udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1éCbu prerusit.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

410 Piedavkovani (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 zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

-----

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné sniZzuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokézaly, 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 4,5 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 urovni terapeutickych davek existuje linedrni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je

0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza piredevs§im v plazmé a piedstavuje také hlavni produkt vylucovany ZIuci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nekolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace



Meloxikam je vyluovan s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoéat

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hyetelosa

Monohydrét kyseliny citronové
Natrium-cyklamat

Sukralosa

Anyzové aroma

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyetylénu obsahujici 10 ml, 25 ml, 50 ml nebo 125 ml s détskym bezpecnostnim
uzaveérem a polypropylénovou odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



EU/2/10/116/005 (10 ml)
EU/2/10/116/001 (25 ml)
EU/2/10/116/002 (50 ml)
EU/2/10/116/003 (125 ml)

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 21/02/2011

Datum posledniho prodlouzeni: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


http://www.emea.eu/

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5mg

Pomocné latky:

Natrium-benzoat 1,75 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

Zlutozelena suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvifat

Zmirnéni mirné az praimérné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u koéek, kupf. po
ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pti chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u ko¢ek 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 nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

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




Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:
V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékafem.

Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro ko¢ky by neméla byt pouZita po parenteralni injek¢ni
aplikaci meloxikamu nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych piipravka (NSAID), protoZe u kocek
nebylo stanoveno priméiené davkovani pro nasledujici, opakovanou 1écbu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

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

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Prilezitostné byly popsany typické nezadouci G¢inky na NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryté krev v trusu, skleslost a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych piipadech
byly popsany zvysené jaterni enzymy.

Tyto nezadouci u€inky jsou ve vétsing ptipadl prechodné a vymizi po ukoncéeni lécby a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, je nutné 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékatem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 zvitat)

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

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

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivejte u biezich nebo laktujicich zvitat (viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Melosus se nesmi aplikovat
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nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
K peroralnimu podani.

Podavat zamichané v krmivu nebo ptimo do tlamy.
Pted pouzitim dobfe protiepat.



Davkovani

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocatecnim osetieni meloxikamem injekénim roztokem pro kocky pokracovat po 24 hodinach
1éEbou Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davee 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti. Dalsi peroralni davka mize byt podina o 24 hodin pozdéji (jednou denné v 24hodinovém
intervalu) po dobu Ctyt dni.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1éCbu prerusit.

Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odméfovaci stiikacky pifilozené v baleni. Stiikacka zapada
do davkovace lahvi¢ky a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce. Proto
je pro zacatek 1éCby zapotiebi podat prvni den dvojnasobek objemu udrzovaci davky.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt
ptekrocena.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

4.10 Predavkovani (Ssymptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické priznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké urovni predavkovani.

V ptipadé¢ piedavkovani jsou ocekavané nezadouci t¢inky vyjmenované v bod¢ 4.6 vice zavazné a
Castgjsi. V pripad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocyt do zanicené tkan¢. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokézaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Pokud je zvifeti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany pfiblizné za
3 hodiny. Pokud je zvife v dob¢ podani nakrmené, absorpce mize byt zpomalena.

Distribuce
Na drovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Pfiblizné 97% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.



Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylucovanou zluci, zatim co
mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a
na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze zadné hlavni metabolity nejsou farmakologicky
aktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylu¢ovan s biologickym polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75 % podané davky je
vylouceno trusem a zbytek moci. Pfi podani nasycovaci davky je ustaleného stavu dosazeno za 2 dny
(48 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat

Sorbitol

Glycerol

Polysorbéat 80

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hyetelosa

Monohydrét kyseliny citronové
Natrium-cyklamat

Sukralosa

Anyzové aroma

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyetylénu obsahujici 5 ml, 10 ml nebo 25 ml s s détskym bezpecnostnim uzavérem a
polypropylénovou odmétovaci stiikackou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢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 ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/116/007 (5 ml)

EU/2/10/116/006 (10 ml)

EU/2/10/116/004 (25 ml)

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 21/02/2011

Datum posledniho prodlouZeni: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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http://www.emea.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. 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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 1,5 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouZitim dobfe protiepat.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA
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| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicl.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETIi“

Uchovévat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
25 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Perorélni podani.
Pred pouZitim dobfe protiepat.

|5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte do...

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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UDAJE UVADENE NA UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

125 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte do...

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi ~POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/116/003 125 mi

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Meloxicamum 0,5 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4, VELIKOST BALENI

5mi
10 ml
25 ml

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA
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| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicl.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETIi“

Uchovévat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

17  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 0,5 mg/mi

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

5mi
10 ml
25 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Perorélni podani.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Spotiebujte do...

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Melosus 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:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melosus 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Léciva latka:
Meloxicamum 1,5 mg/ml

Pomocné latky:

Natrium-benzoat 1,75 mg/ml

4, INDIKACE

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich zvitat.

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnda.

6. NEZADOUCI UCINKY
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Prilezitostné byly popsany typické nezadouci reakce na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID),
jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhani ledvin.
Ve velmi vzacnych ptipadech byl popsan krvacivy prijem, zvraceni krve, gastrointestinalni ulcerace a
zvysené jaterni enzymy.

Tyto nezadouci G¢inky se objevuji obvykle v prub&hu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné piipadi
pfechodné, vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo i
fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, je nutné 1é¢bu prerusit a poradit se s veterindrnim Iékarem.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib¢hu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢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.
Podavat peroralné, zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pred pouzitim dobfe protiepat.

Davkovani

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

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na 1éCbu (po> 4 dnech), nastavit davku
ptipravku Melosus na u¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem zménit.

Cesta a zptsob podani

Suspenzi piipravku Ize aplikovat pomoci odmérné stiikacky Melosus ptilozené v baleni.
Stiikacka je pfipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg Zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tivodni davku podat

dvojnasobek udrZovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1éCbu prerusit.

Po kazdé davce je tieba Spi¢ku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouzitimi by méla byt injek¢ni stiikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v pribéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté sttikacky pouze pro tento
piipravek.

26



9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho 1ékaie

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvI4Stni opatieni pro pouziti u zvitat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

Tento piipravek je uren pro psy a nesmi byt podavan kotkam, protoZe neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je uréen Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Interakce s dal§imi l1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Melosus se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Inkompatibility:

-----

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é€by obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého pripravku.

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

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
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13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

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/.

15. DALSI INFORMACE

10, 25, 50 nebo 125 ml lahvicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5mg/ml

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,75 mg/ml

4, INDIKACE

Zmirnéni mirné az praimérné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u koéek, kupt. po
ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pti chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u ko¢ek 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 ko¢ek mladsich 6 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

29



-----

jako jsou ztrata chuti k pfijmu potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhani ledvin.
Ve velmi vzacnych ptipadech byly popsany zvySené jaterni enzymy.

Tyto nezadouci G¢inky jsou ve vét§iné pripadlt prechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni.

Pokud se vyskytnou nezadouci u¢inky, je nutné 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib¢hu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvitat)

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

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

Peroralni pouZiti.
Podavat zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pted pouzitim dobte protiepat.

Davkovani

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocate¢nim oSetieni meloxikamem injekénim roztokem pro ko¢ky pokracovat po 24 hodinach
1é¢bou Melosus 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davee 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti. Dalsi peroralni davka mize byt podina o 24 hodin pozdéji (jednou denné v 24hodinovém
intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep3eni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1é¢bu prerusit.

Cesta a zptisob podani
Suspenzi piipravku Ize podavat pomoci Melosus odméfovaci stiikacky ptilozené v baleni.

Stiikacka zapada do davkovace lahvi¢ky a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti, ktera odpovida
udrzovaci davce. Proto je pro zacatek 1écby zapotiebi podat prvni den dvounasobek objemu udrzovaci
davky.

Po kazdé davce je tieba Spi¢ku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouZitimi by méla byt injekéni stiikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v pribéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté stiikacky pouze pro tento
pripravek.
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9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho Iékate.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicii.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zdkrocich:
V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékafem.

Piipravek Melosus by nemél byt pouzit po parenteralni injek¢ni aplikaci meloxikamu nebo po podani
jinych NSAID, protoZe u ko¢ek nebylo stanoveno piiméiené davkovani pro nasledujici, opakovanou
1écbu.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Melosus se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikace
potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1écivych ptipravku.

Inkompatibility:

nutno pred zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

Pfedavkovani:

31



Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické pfiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké Grovni pfedavkovani.

V ptipadé¢ predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ 6 ,,Nezadouci ucinky*
vice zavazné a Cast¢jsi. V pfipadé pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou lécbu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

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

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

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

5, 10 nebo 25 ml lahvicka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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