


1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RevitaCAM 5 mg/ml, oralni sprej pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka: Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky: Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Orélni sprej

Zluta koloidni disperze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach u pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

Nepouzivat u zvitat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, napt. podrazdénim a krvacenim, u zvifat
s poruchou funkce jater, srdce.nebo ledvin a u zvifat s hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladSich nez 6 tydnd.

Tento piipravek je pro psy a nesmi se pouzivat u kocek, protoze neni vhodny pro pouziti u tohoto
druhu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zylastni opatieni pro pouziti u zvitat

Jestlize se objevi nezadouci reakce, je nutné 1écbu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho 1ékate.

Nepodéavejte dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvitatim, protoze existuje mozné
riziko zvySené rendlni toxicity.




Zvlastni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Po podani pripravku si umyjte ruce.

Lidé se zndmou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Vyhnéte se pfimému kontaktu ptipravku s kiizi. Jestlize ke kontaktu nahodou dojde, okamzit€ si
umyjte ruce mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Sporadicky byly hlaseny typické nezadouci reakce na NSAID, napi. nechutenstvi, zvraceni, prujem,
okultni krvaceni ve stolici, apatie a selhani ledvin. Tyto vedlej$i G¢inky se obecné objevuji.v prvnim
tydnu 1é€by a ve vétsing pripadl jsou piechodné a zmizi po ukonceni lé€by. Ve velmi vzacnych
ptipadech v§ak mohou byt zdvazné nebo fatalni.

U nékterych psu Ize bezprostiedné po terapeutickém podani pozorovat kychani, kaglani/daveni nebo
nadmérné slinéni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych-hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a'jiné formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou vaznosti na
bilkoviny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Pripravek RevitaCAM se nesmi
podavat v kombinaci s jinymi NSAID. nebo glukokortikosteroidy.
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a proto je nutno pied zahajenim podavani za¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by
obdobnymi veterinarnimi pifpravky. Délka doby bez 1é¢by by vSak méla zohlediiovat farmakologické
vlastnosti diive pouzitych ptipravku.

4.9 Podavané mnoZzstyi a zpuisob podani

Uchovavejte lahyi¢ku ve svislé poloze.

Pted pouzitim'mirne protiepejte.

Ptipravte.pumpicku tak, Ze ji pfed prvnim pouzitim stisknete alespon desetkrat, dokud se neobjevi
jemny sprej.Jestlize se ptipravek RevitaCAM nepouziva po dobu dvou dni nebo déle, znovu
pumpicku p¥ipravte jednim nebo vice stisknutimi, dokud se neobjevi jemny sprej.

Ihned po.aplikaci spreje ocistéte konec pumpicky vlhkym papirovym ruénikem nebo ubrouskem.
V/-piipade, Ze pumpicka pfestane fungovat, otfete trysku a ptipravte pumpicku podle vyse uvedené¢ho
popisu.

Lécba se prvni den zahajuje jednordzovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. V 1é¢bé se
pokracuje jedenkrat denné aplikaci spreje na sliznici dutiny Ustni (ve 24hodinovych intervalech)

Vv udrzovaci davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (viz tabulku davkovani).

Pfi podavani piipravku RevitaCAM je nutné uchopit horni pysk psa a jemné ho odhrnout, ¢imz dojde
k obnazeni dasn¢. Dutina ustni se nema otevirat vice, nez je nutné k aplikaci. Sprej je tfeba
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nasmérovat dozadu a smérem k dasni a/nebo sliznici tvare. Pumpicka se ma zcela stisknout. Je nutné
dat pozor, aby Zadny sprej nevystiikl z dutiny ustni. Pfed podanim nasledujicich davek nechte
pumpicku, aby se vratila do piivodni polohy.

Piipravek RevitaCAM je dostupny v téchto balenich:
10ml sklenéna lahvi¢ka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 6 ml 50ul pumpicka
20ml sklenéna lahvi¢ka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 11 ml 100l pumpicka
50ml sklenéna lahvi¢ka obsahujici bud’ 8 ml, nebo 33 ml 215ul pumpicka
Je potieba vénovat pozornost vybéru spravné velikosti lahvicky podle zivé hmotnosti psa.

PR Pocet Velikost Objem Ce!kova Rozvm ¢! Po@ane
Rozmezi zivé el o o . davka udrzovaci davky
. vstiiki/ pumpicky davky - .
hmotnosti (kg) 1 davka ) ) meloxikamu meloxikamu

(mg)* (mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Pfi zahajeni 1é¢by jednorazovou davkou 0,2.mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti je nutné
zdvojnasobit vyse uvedenou udrzovaci davku.

Jakmile byla zaznamenana klinicka odpovéd’ (za > 4 dny), je mozné pii dlouhodobé 1é¢bé upravit
davku ptipravku na nejnizsi acinnou individualni davku, pficemz je nutné mit na zieteli, Ze stupen
bolesti a zdnétu spojeny s chronickymi'muskuloskeletalnimi poruchami se mize v prib&hu ¢asu

meénit.

Klinicka odpovéd’ je normalnépatna za 3—4 dny. Neni-li zjevné klinické zlepSeni, méla by se 1écba
nejpozdéji po 10 dnech ukongit.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipad¢ predavkovanije tieba zah4jit symptomatickou lécbu.
4.11 Ochranné Thity

Neni urceno.pro potravinova zvifata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

(oxikamy)
ATCvet kod: QMO01AC06



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

Snizuje infiltraci leukocyt do zanicené tkané. V mensi mife také inhibuje agregaci trombocytt
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 se po perorélnim podani zcela vstiebava a maximalni koncentrace v plazme dosahuje

ptiblizné za 4,5 hodiny. Pokud se piipravek pouziva podle doporuc¢eného davkovaetho rezimu, je
ustélené plazmatické koncentrace meloxikamu dosazeno druhy den 1é¢by.

Distribuce
Mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci existuje v rozmezi terapeutickych davek piima
uméra. Piiblizné 97 % meloxikamu je vazano na plazmatické bilkoviny. Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé, a je vylucovan prevazné biliarni exkreci, zatimco mo¢
obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam se metabolizuje-na alkohol, derivat kyseliny a
nekolik polarnich metabolitii. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
neaktivni.

Eliminace

Meloxikam se eliminuje s polo¢asem 24 hodin. Piiblizné 75 % podané davky se eliminuje vykaly a
zbytek mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol

Polykarbofil

Kyselina borita

Chlorid draselny

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.30. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

10ml sklenéna lahvi¢ka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 6 ml 50ul pumpicka
20ml sklenéna lahvi¢ka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 11 ml 100pl pumpicka
50ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 8 ml, nebo 33 ml 215ul pumpicka
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/138/001 6 mI/10 ml sklenéna lahvicka

EU/2/12/138/002 11 ml/20ml sklen&né lahvicka

EU/2/12/138/003 33 mI/50 ml sklenéna lahvicka

EU/2/12/138/004 3 mi/10 ml sklenéna lahvicka

EU/2/12/138/005 3 mI/20ml sklen&né lahvicka

EU/2/12/138/006 8 mI/50 ml sklenéna lahvicka

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 23/02/2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnyje'se.


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

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICi SE VYDEJE NEBO POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

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

Abbott Logistics B.V,
Minervum 7201

4817 ZJ Breda
NIZOZEMSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Systém farmakovigilance
Pted uvedenim veterindrniho 1é¢ivého pripravku a béhem jeho uvadéni na trh musi drzitel rozhodnuti

0 registraci zajistit, ze je systém farmakovigilance funk¢ni a zavedeny a to tak, jak je popsan v ¢asti L.
zadosti o registraci.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE






PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RevitaCAM 5 mg/ml, oralni sprej pro psy

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej

4. VELIKOST BALENI

3mi
6 ml
3ml
11 ml
8 mi
33 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchéach.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim mirné protiepeijte.
Oralni‘podani.
Pred pouzitim ctéte piibalovou informaci.

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

Nepouzivejte u biezich nebo laktujicich zvitat.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky: 6 mésicii

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml sklenéna lahvicka
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml sklenéna lahvicka
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml sklenéna lahvicka
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml sklenén4 lahvicka
EU/2/12/138/005 3 ml/20ml sklenén4 lahvicka
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml sklenén4 lahvicka

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C5.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RevitaCAM 5 mg/ml, oralni sprej pro psy
Meloxicamum

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxikam 5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

3ml
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim mirné protiepejte.
Orélni podani.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM.EXSPIRACE

EXP: {mésie/rok}>
Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky: 6 mésict
Po_ 1. otevieni spotiebujte do...

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
RevitaCAM 5 mg/ml, oralni sprej 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:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RevitaCAM 5 mg/ml, oralni sprej pro psy
Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxikam 5 mg/ml

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych poruchach svali, kosti a kloubti u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich nebo kojicich zvitat.

Nepouzivat u zvitat trpicich poruchami traviciho traktu, napt. podrazdénim a krvacenim, u zvitat
s poruchou funkce jater, srdce nebo ledvin a u zvifat s krvacivymi poruchami.

Nepouzivat v piipadé precitliv€losti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnt.

Tento piipravek je pro psy anesmi se pouzivat u kocek, protoze neni vhodny pro pouziti u tohoto

druhu.

6. NEZADOQUCI UCINKY

Sporadicky byly-hlaSeny typické nezadouci reakce na nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID), napft.
nechutenstvi, zvraceni, prijem, okultni krvaceni ve stolici, apatie a selhani ledvin. Tyto vedlejsi
ucinkysse obecné objevuji v prvnim tydnu 1€cby a ve vétSin€ pripadd jsou prechodné a zmizi po
ukoncenidécby. Ve velmi vzacnych ptipadech vSak mohou byt zavazné nebo fatalni. U nekterych pst
lze-bezprostiedné po terapeutickém podani pozorovat kychani, kaslani/daveni nebo nadmérné slinéni.

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitfat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat,véetné ojedin€lych hlaseni).>
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Géinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

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

Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.

Pted pouzitim mirné protiepejte.

Ptipravte pumpicku tak, ze ji pfed prvnim pouzitim stisknete alespoii desetkrat, dokud se neobjevi
jemny sprej. Jestlize se piipravek RevitaCAM nepouziva po dobu dvou dni nebo déle, znovu
pumpicku pfipravte jednim nebo vice stisknutimi, dokud se neobjevi jemny sprej.

Ihned po aplikaci spreje ocistéte konec pumpicky vihkym papirovym ruénikem nebo ubrouskem.

V pfipadé, Ze pumpicka prestane fungovat, otfete trysku a pfipravte pumpicku podle vyse uvedeného
popisu.

Lécba se prvni den zahajuje jednordzovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti prvni den.
V 1é¢bée se pokracuje jedenkrat denné aplikaci spreje na sliznici dutiny tstni (ve 24hodinovych
intervalech) v udrzovaci davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (viz tabulku davkovani).

Pfi podavani piipravku RevitaCAM je nutné uchopit horni pysk psa a jemn¢ ho odhrnout, ¢imz dojde
k obnaZeni dasn¢. Dutina ustni se nema otevirat vice, nezje nutné k aplikaci. Sprej je tieba
nasmérovat dozadu a smérem ke dasni a/nebo sliznici tvare:Pumpicka se ma zcela stisknout. Je nutné
dat pozor, aby zadny sprej nevystiikl z dutiny ustni. Pfed podanim nésledujicich davek nechte
pumpicku, aby se vratila do piivodni polohy.

Sundejte vicko Vlozte pumpicku do lahvicky Lahvicku mirné protiepejte

N oy
QL.._.'\\, ,/_— ((( v

N/

Pripravte pumpicku stiiknutim  Stiiknéte ptipravek RevitaCAM  Otfete pumpicku ubrouskem,
na ubrousek do dutiny Ustni psa aby se neucpala

Piipravek RevitaCAM je dostupny v téchto balenich:
10ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 6 ml 50pl pumpicka
20ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 11 ml 100p! pumpicka
50ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 8 ml, nebo 33 ml 215pl pumpicka
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Je potieba vénovat pozornost vybéru spravné velikosti lahvicky podle zivé hmotnosti psa.

cye . Pocet Velikost Objem Ce!kova Rozvm ezl Po@ane
Rozmezi zivé et o o . davka udrZovaci davky
i vstirika/ pumpicky | davky . .
hmotnosti (kg) 1 davka ) () meloxikam meloxikamu
! " u (mg)* (mgrkg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 0,14
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 0,15
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 0,13
10,1 - 150 3 100 300 1,50 0,1, +0,15
151 - 250 2 215 430 2,15 0L - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Pfi zahajeni 1é¢by jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti je nutné
zdvojnasobit vyse uvedenou udrzovaci davku.

Jakmile byla zaznamenéna klinicka odpoveéd’ (za > 4 dny), je'mozné pfi dlouhodobé 1é¢be upravit
davku ptipravku na nejnizsi a€innou individualni davku, pficéemz je nutné mit na zteteli, Ze stupeni
bolesti a zanétu spojeny S chronickymi poruchami sval@, kesti a kloubti se miize v prib&éhu ¢asu ménit.
Klinicka odpovéd je normalné patrna za 3—4 dny. Neni-li zjevné klinické zlepSeni, méla by se 1é¢ba
nejpozdéji po 10 dnech ukoncit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je potieba vénovat pozornost zejména‘pieshosti davkovani. Rid’te se prosim peélivé pokyny
veterinarniho lékate.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNL.OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat'mimo‘dosah dgti.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicee.
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12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Jestlize se objevi nezddouci reakce, je nutné 1éCbu prerusit a vyhledat pomoc veterinarniho lékare.
Nepodavejte dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvitatim, protoze existuje mozné
riziko zvysené renalni toxicity.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatm:

Po podéani ptipravku si umyjte ruce.

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

Vyhnéte se pfimému kontaktu ptipravku s kiizi. Jestlize ke kontaktu ndhodou dojde, okamzité si
umyjte ruce mydlem a vodou.

Pouziti béhem brezosti a laktace:
Viz bod ,,Kontraindikace*.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika.a latky s vysokou vaznosti na
bilkoviny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické t¢inky. Ptiprayek RevitaCAM se nesmi
podéavat v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikosteroidy:.

---------

a proto je nutno pied zahajenim podavani za¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by
obdobnymi veterinarnimi piipravky. Délka doby bez 1é¢by by vSak méla zohledinovat farmakologické
vlastnosti diive pouzitych piipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipad¢ pfedavkovani je tieba zah4jit symptomatickou lécbu.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych 1éCivych/pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prestredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

10ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 6 ml 50pl pumpicka
20ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 3 ml, nebo 11 ml 100pl pumpicka
50ml sklenéna lahvicka obsahujici bud’ 8 ml, nebo 33 ml 215pl pumpicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18


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

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Peny0inka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

Deutschland
Ecuphar GmbH
Tel: +49 (0) 3834 835840

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)\AGda
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Espafia
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Tel: +34 93 446 6000

France
Axience SAS
Tél: +33 (0) 1418323 17

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Duggan Veterinary Supplies
Tel: + 353 (0504) 43169

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39 02 699.64.201

Kvmpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328
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Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar nv/sa
Tel/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Le Vet BV
Tel: +31 (0) 3485665858

Norge
Orion Pharma‘AS Animal Health
TIf: +47 4000 4190

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43 172803 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
ESTEVE FARMA, LDA
Tel: +351 21 424 6010

Romania
Zoetis Roméania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.

Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainlaakkeet
Puh/Tel: +358 (0) 10 4261

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0) 8 623 6440



Latvija United Kingdom
Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited
Tel: +370 5 2683634 Tel: +44 (0) 845 300 8034

20



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE



