





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml perorální suspenze pro psy


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:
Meloxicamum 1,5 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Natrium-benzoát
	5 mg

	Tekutý nekrystalizující sorbitol 70%
	

	Koloidní bezvodý oxid křemičitý
	

	Sodná sůl karmelosy
	

	Sodná sůl sacharinu
	

	Monohydrát kyseliny citronové
	

	Hydroxid sodný
	

	Dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného
	

	Medové aroma
	

	Voda pro injekci
	



Žlutá nebo zelenožlutá suspenze.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Zmírnění zánětu a snížení bolesti při akutních a chronických poruchách muskuloskeletálního systému u psů.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat u březích nebo laktujících zvířat.
Nepoužívat u zvířat s gastrointestinálními poruchami jako jsou podráždění a hemoragie, s narušenými funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocněním s krvácením. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u psů mladších 6 týdnů.



3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je zde potenciální riziko renální toxicity.
Veterinární léčivý přípravek je určen pro psy a nesmí být podáván kočkám, protože není vhodný pro tento druh zvířat. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na NSAID by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

[bookmark: _GoBack]3.6	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Ztráta chuti k příjmu potravy1, skleslost1
Zvracení1, průjem1, krev v trusu1,2, hemoragický průjem1, hemateméza1, žaludeční vřed1, vřed tenkého střeva1
Zvýšení hodnot jaterních enzymů1
Selhání ledvin1



1Tyto nežádoucí účinky se objevují obvykle v průběhu prvního týdne léčby a jsou ve většině případů přechodné a vymizí po ukončení léčby, ve velmi vzácných případech mohou být vážné nebo až fatální. 
2 Okultní

Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace (viz bod 3.3).

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Jiná NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidová antibiotika a látky vázající ve vysokém stupni bílkoviny, mohou vazebně konkurovat a navodit toxické účinky. Veterinární léčivý přípravek se nesmí podávat současně s jinými NSAID nebo s glukokortikosteroidy.
Předchozí léčba protizánětlivými léčivy může navodit další nebo zesílené nežádoucí účinky, proto je nutno před zahájením podávání začlenit období nejméně 24 hodin zcela bez léčby obdobnými léčivy. Délka tohoto období bez léčby se však musí řídit podle farmakologických vlastností předchozího použitého přípravku.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání, v krmivu nebo přímo do dutiny ústní zvířete.
Před použitím dobře protřepat. 

Léčba se první den zahajuje jednorázovou dávkou 0,2 mg meloxikamu/kg ž.hm., tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/7,5 kg ž.hm. Léčba pokračuje podáváním udržovací dávky 0,1 mg meloxikamu/kg ž.hm., tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/ 15 kg ž.hm. jednou denně ve 24hodinových intervalech.

Pro dlouhodobou léčbu lze po dosažení klinické odezvy na léčbu (po 4 a více dnech) nastavit dávkování na nejnižší účinnou individuální dávku odpovídající stupni bolesti a zánětu spojeného s chronickým muskuloskeletálním onemocněním. Tato dávka se může časem měnit.

Zvláštní pozornost je nutno věnovat přesnému dávkování.

[bookmark: _Hlk237419151]Suspenze se podává pomocí perorálního aplikátoru o objemu 1 ml nebo 5 ml. Aplikátory zapadají do inzertů v hrdle lahviček. Uzávěry lahviček jsou opatřeny dětskou pojistkou.
[image: SPC_schema_podani_2]
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Lahev dobře protřepat.                                                      Obrátit lahev dnem vzhůru.                  
Stlačit a odšroubovat uzávěr.                                            Nasát aplikátorem požadovanou                                                                                                                                                                                                   
Aplikátor nasadit do dávkovací vložky                            dávku.                                                                                                                                                                                                                                                                                 
v hrdle lahve.
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Přetočit lahev do původní polohy.                                     Tlakem na píst vyprázdnit obsah aplikátoru  
Krouživým pohybem odpojit aplikátor.                             na krmivo nebo přímo do dutiny ústní.

Klinickou odpověď lze obvykle pozorovat v průběhu 3-4 dní. Nedojde-li ke klinickému zlepšení, je třeba nejpozději za 10 dní léčbu přerušit.
Alternativně lze léčbu zahájit veterinárním léčivým přípravkem MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekční roztok.
V průběhu používání veterinárního léčivého přípravku zamezte jeho konzumaci.



3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QM01AC06

4.2	Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, který inhibuje syntézu prostaglandinů, a má tak protizánětlivé, analgetické, antiexsudativní a antipyretické účinky. Redukuje infiltraci leukocytů do zanícené tkáně. Mírně snižuje rovněž agregaci trombocytů indukovanou kolagenem.
Studie in vitro a in vivo prokázaly, že meloxikam inhibuje cyklooxygenázu-2 (COX-2) ve větší míře než cyklooxygenázu-1 (COX-1).

4.3	Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po perorálním podání zcela absorbován a maximální koncentrace v plazmě jsou dosahovány přibližně za 4,5 hodin. Je-li veterinární léčivý přípravek používán podle doporučeného dávkování, je ustáleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmě dosaženo druhý den po zahájení léčby.

Distribuce
Na úrovni terapeutických dávek existuje lineární závislost mezi podanou dávkou a koncentrací nalézanou v plazmě. Přibližně 97 % meloxikamu je vázáno na bílkoviny plazmy. Distribuční objem je 0,3 l/kg.

Metabolismus
Meloxikam se nalézá především v plazmě a představuje také hlavní produkt vylučovaný žlučí, moč obsahuje pouze stopy původní látky. Meloxikam je metabolizován na alkohol, derivát kyseliny a na několik polárních metabolitů. Bylo prokázáno, že všechny hlavní metabolity jsou farmakologicky inaktivní.

Eliminace
Meloxikam je vylučován s biologickým poločasem 24 hodin. Přibližně 75 % podané dávky je vylučováno trusem, zbytek močí.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Chraňte před mrazem.
Uchovávejte lahev v krabičce, aby byla chráněna před světlem. 

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Lahev z PET o obsahu 10 nebo 100 ml opatřená dávkovací vložkou (LDPE pro 10ml, HDPE pro 100ml lahev) uzavřená dětským bezpečnostním uzávěrem (PP/HDPE pro 10ml, HDPE pro 100ml lahev) v papírové krabičce. Součástí 100ml balení jsou 2 perorální PP aplikátory o objemu 1 ml a 5 ml (1ml dělený po 0,01 ml a 5ml dělený po 0,2 ml), v 10ml balení je perorální aplikátor o objemu 1 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Bioveta, a. s.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/022/19-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

29. 3. 2019


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

09/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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