






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekční roztok pro psy a kočky


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné látky:
Ethanol 96% (v/v)	159,74 mg

Čirý, žlutý nebo žlutozelený roztok

3.	Cílové druhy zvířat

Psi a kočky.


4.	Indikace pro použití

Psi:
Zmírnění zánětlivé reakce a bolesti provázející akutní i chronické postižení muskuloskeletálního systému.
Zmírnění pooperačních bolestí a zánětu po ortopedických chirurgických zákrocích a operacích měkkých tkání.

Kočky:
Zmírnění pooperačních bolestí po ovariohysterektomii a po menších operacích měkkých tkání.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u zvířat s poruchami gastrointestinálního traktu, jako např. podráždění a krvácení.
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin a onemocněním s krvácením.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat mladších 6 týdnů a u koček do živé hmotnosti 2 kg.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je potenciální riziko zvýšené renální toxicity.
Monitorování a hydratace po dobu anestezie by měly být součástí standardní praxe.

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. 
Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit bolesti. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Nepoužívat u březích a laktujících zvířat.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Jiná nesteroidní antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidová antibiotika a látky s vysokou schopností vazby na bílkoviny mohou vazebně konkurovat a navodit toxické účinky. Veterinární léčivý přípravek nesmí být podáván současně s ostatními NSAID nebo s glukokortikoidy. 
Je nutno vyvarovat se současnému podání potenciálně nefrotoxických léčiv. U zvířat s riziky při anestezii (např. u starých zvířat) je nutno v průběhu anestezie počítat s intravenózním nebo podkožním podáním tekutin. Při souběžné anestezii a podáním NSAID nelze vyloučit riziko alterace funkce ledvin.
Předchozí léčba protizánětlivými látkami může navodit další nebo zesílené nežádoucí účinky, proto je nutno před zahájením podávání začlenit období nejméně 24 hodin zcela bez léčby obdobnými veterinárními přípravky. 
Délka tohoto období bez léčby se však musí řídit farmakologickými vlastnostmi předchozího použitého přípravku.

Předávkování:
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu.

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


7.	Nežádoucí účinky

Psi, kočky:

	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
Anafylaktoidní reakce3


1 Tyto 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
3 Je třeba je léčit symptomaticky.

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

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

[bookmark: _Hlk209699243]Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Psi:
i) indikace postižení muskuloskeletálního systému 
Subkutánní podání.
Jednorázové podání v dávce 0,2 mg meloxikamu/kg ž. hm., což odpovídá dávce 0,4 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm. 
Pro pokračování léčby lze použít veterinární léčivý přípravek MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml perorální suspenze v dávce 0,1 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti, a to za 24 hodin po injekčním podání.

ii) indikace zmírnění pooperační bolesti (po dobu 24 hodin)
Intravenózní nebo subkutánní podání.
Jednorázové podání v dávce 0,2 mg meloxikamu/kg ž. hm., což odpovídá dávce 0,4 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg ž. hm. 
Podávejte před operací, například v době navození anestezie.

Kočky:
indikace zmírnění pooperační bolesti
Subkutánní podání.
Jednorázové podání v dávce 0,3 mg meloxikamu/kg ž. hm., což odpovídá dávce 0,06 ml veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm. Podávejte před operací, například v době navození anestezie.


9.	Informace o správném podávání

V průběhu použití zabraňte kontaminaci.
Zvláštní pozornost je třeba věnovat přesnému dávkování.
Zátku lze propíchnout max. 50krát.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání
[bookmark: _GoBack]
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl chráněn před světlem. 
Chraňte před mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

[bookmark: _Hlk170218676]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/023/19-C

Velikost balení: 1 x 10 ml.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

09/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _Hlk209704444]
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
[bookmark: _Hlk209705297]Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz
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