SUHRN CHARAKTERISTICKY

PRILOHA I

H VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RevitaCAM 5 mg/ml orélna aerodisperzia pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka: Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky: Etylalkohol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Orélna aerodisperzia

Z1ta koloidna disperzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo u laktujicich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia gastrointestinalnymi poruchami, ako je podrazdenie a hemoréagia,
poruchou hepatélnej, srdcovej alebo renalnej funkcie a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov vo vekumene;j ako 6 tyzdnov.

Tento liek je uréeny pre psow.a nema sa pouzivat’ u maciek, pretoze nie je vhodny pre pouzivanie
u tohto druhu.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa vyskytnt neziaduce reakcie, lie¢ba sa ma vysadit’ a odporaca sa vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Vyhybajte sa pouzivaniu u dehydratovaného, hypovolemického alebo hypotenzivneho zvierat'a,
pretoze existuje potencialne riziko zvySenej renalnej toxicity.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Po podani lieku si umyte ruky.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalove lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.




Zabraite priamemu kontaktu medzi liekom a kozou, ak d6jde k ndhodnej expozicii, okamzZite si umyte
ruky mydlom a vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Prilezitostne boli hlasené typické neziaduce lickové reakcie NSAID, ako je nechutenstvo, vracanie,
hnac¢ka, okultné krvacanie v stolici, apatia a renalne zlyhanie. Tieto vedl'ajSie u¢inky sa zvyc¢ajne
vyskytuja v priebehu prvého tyzdna lie¢by a vo vécsine pripadov s prechodné a ustupia po ukonéent
lie¢by, vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vSak zavazné alebo fatélne.

U niektorych psov sa ihned’ po podani liecby méze pozorovat’ kychanie, kasl'anie/grganie alebo
slintanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla;

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych.hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity adaktacie (pozri ¢ast’ 4.3).
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou véazbou na
bielkoviny mozu sut'azit’ o vdzbu a to moze viest k toxickym t¢inkom. RevitaCAM sa nesmie
podavat’ spolu s inymi NSAID alebo glukokortikostereidmi.

Predchédzajuca lie¢ba protizapalovymi latkamimoze mat’ za nasledok d’al$ie alebo zvysené neziaduce
uc¢inky a preto v pripade takychto veterinarnych liekov sa ma dodrzat’ obdobie bez lie¢by po dobu
minimalne 24 hodin pred zacatim liecby. V. pripade obdobia bez lieCby sa vSak maji vziat' do tivahy
farmakologické vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Liekovku uchovavajte v zvislej polohe.

Pred pouzitim jemne potraste.

Pre prestrieknutie pumpicky pred prvym pouzitim stlaéte minimalne 10-krat alebo kym sa neobjavi
jemny sprej. Ak sa RevitaCAM nepouziva po dobu dvoch dni alebo dlhsie, znovu ho prestrieknite
jednym alebo viacerymivvstrekmi alebo kym sa neobjavi jemny spre;j.

Bezprostredne po podani.aerodisperzie pouzite navlhc¢ent papierovi vreckovku alebo handricku na
ocistenie hrotu pumpicky.

V pripade zlyhaniaspumpicky ocistite trysku a potom znovu prestrieknite pumpic¢ku podl'a popisu
vyssie.

Pociato¢na lieCba pozostava z jednorazovej davky 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti prvy defi.
Lie¢ba ma pokracovat’ aplikaciou aerodisperzie na sliznicu Ust jedenkrat denne (v 24-hodinovych
intervaloch)v udrziavacej davke 0,1 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (pozri davkovaciu
tabul’ku).

Pre.podanie RevitaCAMu sa ma uchopit’ vrchny pysk psa a jemne odtiahnut’, aby sa odhalili d’asna.
Papul’a sa nema otvarat’ viac ako je potrebné na ul'ah&enie aplikacie. Vstrek ma smerovat’ dozadu a na
povrchy sliznice d’asien a/alebo vnitorného lica. Pumpicka sa ma uplne stlacit’, ¢im sa zabezpeci, ze

Z papule neunikne ziadny sprej. Pred podanim d’alSich vstrekov nechajte pumpicku, aby sa vratila do
p6vodnej polohy.



RevitaCAM je dostupny v:

10 ml sklenenych liekovkach  obsahujlcich bud’ 3 ml alebo 6 ml 50 pul pumpicka
20 ml sklenenych liekovkach — obsahujtcich bud’ 3 ml alebo 11 ml 100 pl pumpicka
50 ml sklenenych liekovkach  obsahujucich bud’ 8 ml alebo 33 ml 215 ul pumpicka
Opatrnost’ je potrebna pri vybere spravnej vel’kosti lieckovky v zavislosti od telesnej hmotnosti psa.
Rozmedzie
. . Pocet Velkost | Objem | Celkova dodanej
Rozmedzie telesnej . oy ) davka udrZziavacej
. vstreknuti/ | pumpicky | davky . .
hmotnosti (kg) liecha ) () meloxikamu davky
H H (mg)* meloxikamu
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 0,1~"- 0,12
36 - 50 2 50 100 0,50 0,1 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 15,0 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

*  Pre pociatoénu liecbu jednorazovou ddvkou meloxikamu 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti sa maju
vyssie uvedené udrziavacie davky zdvojnasobit’

V pripade dlhodobej lie¢by sa po spozorovani klinickej odpovede (po > 4 ditoch) moze davka lieku
upravit’ na najnizSiu G¢innu individualnu davku, ¢o vyjadruje, Ze stupefi bolesti a zapalu suvisiaci

s chronickymi muskulo-skeletdlnymi poruchami sa méze ¢asom menit’.

Klinicka odpoved’ sa zvy¢ajne pozoruje v'priebehu 3-4 dni. Liecba sa ma vysadit’ najneskor po 10
diioch, ak sa neobjavi ziadne klinické zlepsenie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade predavkovania sa' mé zacat’ symptomaticka liecba.
4.11 Ochrannd (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistikéa a antireumatika, nesteroidné (oxikamy)
Kod AT Cvet: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Meloxikam je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID) oxikdmovej skupiny, ktoré ¢inkuje

inhibiciou syntézy prostaglandinov a tym vykazuje protizapalovy, analgeticky, anti-exsudativny
a antipyreticky ¢inok. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V malej miere tiez



inhibuje agregaciu trombocytov indukovant kolagénom. Stidie in vitro a in vivo preukazali, Ze
meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) vo vicsej miere ako cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Meloxikam sa Uplne vstreb&va po ordlnom podani a maximalne plazmatické koncentracie sa dosahujd

priblizne po 4,5 hodinach. Ked’ sa liek pouziva podl'a odpora¢aného davkovania, plazmatické
koncentracie meloxikamu v rovnovaznom stave sa dosahuju na druhy den liecby.

Distribucia

Medzi podanou davkou a plazmatickou koncentraciou pozorovanou v terapeutickom davkovacom
rozmedzi je linearny vzt'ah. Priblizne 97 % meloxikamu sa viaze na plazmatické bielkoviny.
Distribu¢ny objem je 0,3 I/kg.

Metabolizmus

Meloxikam sa nasiel predovSetkym v plazme a vyluéuje sa hlavne biliarnou exkréciou, zatial’ ¢o mo¢
obsahuje iba stopy vychodiskovej latky. Meloxikam sa metabolizuje na alkehol; kyselinovy derivat
a na niekol’ko polarnych metabolitov. Preukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity st farmakologicky
neaktivne.

Eliminacia

Meloxikam sa eliminuje s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa eliminuje stolicou
a zvySok mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etylalkohol

Polykarbofil

Kyselina borita

Chlorid draselny

Kyselina chlorovodikova

ijdroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie sU zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml sklenena liekovka obsahujdca bud’ 3 ml alebo 6 ml 50 pl pumpicka
20 ml sklenena liekovka obsahujdca bud’ 3 ml alebo 11 ml 100 pl pumpicka
50 ml sklenené liekovka obsahujuca bud’ 8 ml alebo 33 ml 215 pl pumpicka

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/005 3 mlI/20 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/006 8 mlI/50 ml sklenena liekovka

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 23/02/2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  DRZITEL (-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

Abbott Logistics B.V,
Minervum 7201

4817 ZJ Breda
HOLANDSKO

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydéava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Systém dohl'adu nad liekmi
Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku musi zabezpecit zavedenie systému dohl'adu nad liekmi, ako je

popisané v ¢asti I ziadosti o registraciu ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a pocas
celého obdobia, pokial je liek na trhu.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OB



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RevitaCAM 5 mg/ml oralna aerodisperzia pre psov

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Oraélna aerodisperzia

4. VECKOST BALENIA

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

5. CIELOVY DRUH

Psy

(6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach.

7. SPOSOB A'CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitimjemne potraste.
Oralne pouzitie
Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8... OCHRANNA LEHOTA

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo u laktujdcich zvierat.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti otvorenej liekovky: 6 mesiacov

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa nha veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A'DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI!I

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/12/138/001 6 ml/10 'ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml sklenena liekovka
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml sklenena liekovka

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RevitaCAM 5 mg/ml oralna aerodisperzia pre psov
Meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Meloxikam 5 mg/ml

[3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

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

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim jemne potraste.
Oralne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti otvorenej liekovky: 6 mesiacov
Po otvoreni pouzite do ...

|8.. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RevitaCAM 5 mg/ml oralna aerodisperzia pre psov

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel povolenia na uvedenie na trh:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGICKO

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, HOLANDSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RevitaCAM 5 mg/ml oralna aerodisperzia pre psov
Meloxikam

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY.

Meloxikam 5 mg/ml

4.  INDIKACIA(-E)

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych muskulo-skeletalnych poruchach u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo u laktujucich zvierat.

Nepouzivat' u zvierat, ktoré trpia gastrointestinalnymi poruchami, ako je podrazdenie a hemoréagia,
poruchou hepatalnej, srdcovej alebo.renalnej funkcie a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov vo veku menej ako 6 tyzdnov.

Tento liek je ureny pre psov anema sa pouzivat u maciek, pretoze nie je vhodny pre pouZivanie
u tohto druhu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne boli hlasené typické neziaduce liekové reakcie nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID), ako jenechutenstvo, vracanie, hnacka, okultné krvacanie v stolici, apatia a renélne zlyhanie.
Tieto vedl'ajsie ucinky sa zvycCajne vyskytuji v priebehu prvého tyzdna liecby a vo va¢sine pripadov
st prechodné a ustapia po ukonéeni lie¢by, vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt vSak zavazné
alebo fatalne. U niektorych psov sa ihned’ po podani liecby moze pozorovat’ kychanie,
kaslanie/grganie alebo slintanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

15



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA L1EKU

Liekovku uchovéavajte v zvislej polohe.

Pred pouzitim jemne potraste.

Pre prestrieknutie pumpicky pred prvym pouzitim stlaéte minimalne 10-krét alebo kym sa neobjavi
jemny sprej. Ak sa RevitaCAM nepouziva po dobu dvoch dni alebo dlhSie, znovu ho prestrieknite
jednym alebo viacerymi vstrekmi alebo kym sa neobjavi jemny sprej.

Bezprostredne po podani aerodisperzie pouzite navlhc¢ent papierovi vreckevku-alebo handricku na
ocistenie hrotu pumpicky.

V pripade zlyhania pumpicky ocistite trysku a potom znovu prestrieknite pumpicku podl'a popisu
vyssie.

Pociato¢na liecba pozostava z jednorazovej davky 0,2 mg meloxikamuw/kg telesnej hmotnosti prvy defi.
Lie¢ba ma pokracovat’ aplikaciou aerodisperzie na sliznicu ust jedenkrat denne (v 24-hodinovych
intervaloch) v udrziavacej davke 0,1 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (pozri davkovaciu
tabulku).

Pre podanie RevitaCAMu sa ma uchopit’ vrchny pysk psa a jemne odtiahnut’, aby sa odhalili d’asna.
Papul’a sa nema otvarat’ viac ako je potrebné na ul'ah¢enie.aplikacie. Vstrek ma smerovat’ dozadu a na
povrchy sliznice d’asien a/alebo vnatorného lica. Pumpicka sa ma uplne stlacit’, ¢im sa zabezpeéi, ze

Z papule neunikne ziadny sprej. Pred podanim d’al$ich vstrekov nechajte pumpicku, aby sa vratila do
povodnej polohy.

Odstrante vrchnak Vlozte pumpicku do liekovky Jemne liekovku potraste

Pumpicku prestrieknite Vstreknite RevitaCAM do Pumpicku ocistite vreckovkou,
vstreknutim na vreckovku papule psa aby ste zabranili upchatiu
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RevitaCAM je dostupny v:
10 ml sklenenych liekovkéch
20 ml sklenenych liekovkach
50 ml sklenenych liekovkach

obsahujucich bud’ 3 ml alebo 6 ml

obsahujucich bud’ 3 ml alebo 11 ml
obsahujtcich bud’ 8 ml alebo 33 ml
Opatrnost’ je potrebna pri vybere spravnej vel’kosti lieckovky v zavislosti od telesnej hmotnosti psa.

50 pl pumpicka
100 pl pumpicka
215 pl pumpicka

Rozmedzie

Rozmedzie Pocet Velkost’ Objem Ce! kova doﬁanej .

. . oy . davka udrziavacej

telesnej vstreknuti/ | pumpi¢ky | davky . .
hmotnosti (Kg) lietba ) () | meloxikamu davky
(mg)* meloxikamu
(mgrkg)*

21 - 35 1 50 50 0,25 0,1 - 0,12
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 15,0 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

*Pre pociatoénu lie¢bu jednorazovou davkou meloxikamu 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti sa maju
vyssie uvedené udrziavacie davky zdvojnasobit’

V pripade dlhodobe;j lie¢by sa po spozorovani klinickej odpovede (po > 4 dioch) moze davka lieku
upravit’ na najnizSiu G¢innu individualnu davku, ¢o vyjadruje, Ze stupefi bolesti a zapalu suvisiaci

s chronickymi muskulo-skeletalnymi poruchami sa méze ¢asom menit’.

Klinicka odpoved’ sa zvy€ajne pozoruje v priebehu 3-4 dni. Lie¢ba sa ma vysadit’ najneskor po 10
dinoch, ak sa neobjavi ziadne klinicke zlepSenie.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Specialnu opatrnost’ je potrebné venovat’ presnosti davkovania. Starostlivo, prosim, dodrzujte pokyny
veterinarneho lekéra.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiujesa.

11 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa vyskytn neziaduce reakcie, liecba sa ma vysadit’ a odporuca sa vyhl'adat’ veterinarneho lekara.
Vyhybajte sa pouzivaniu u dehydratovaného, hypovolemického alebo hypotenzivneho zvierata,
pretoze existuje potencialne riziko zvysenej renalnej toxicity.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Po podani lieku si umyte ruky.

Ludia so znamou precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym liekom.
Zabrante priamemu kontaktu medzi lickom a kozou, ak dojde k nahodnej expozicii, okamzZite si umyte
ruky mydlom a vodou.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Pozri Cast’ , Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:Iné NSAID, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou vdzbou na bielkoviny mo6zu sut’azit’ o vazbu a to moze
viest’ k toxickym G¢inkom. RevitaCAM sa nesmie podavat’ spolu s inymi NSAID alebo
glukokortikosteroidmi.

Predchadzajtca liecba protizapalovymi latkami moZze mat’ za nasledok d’alSie alebo zvySené neziaduce
ucinky a preto v pripade takychto lie¢iv sa ma dodrzat’ obdobiebez Jiecby po dobu minimalne 24
hodin pred zacatim liecby. V pripade obdobia bez liecby sa.vSak maju vziat’ do uvahy farmakologické
vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota-):V pripade predavkovania sa ma zacat’
symptomaticka liecba.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v doméacnostiach. O spdsobe
likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia by mali
byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOYV

Podrobné informégie 0-tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

10 ml sklenena liekovka obsahujuca bud’ 3 ml alebo 6 ml 50 pl pumpicka
20 ml'sklenend liekovka obsahujuca bud’ 3 ml alebo 11 ml 100 pl pumpicka
50'ml sklenena liekovka obsahujdca bud’ 8 ml alebo 33 ml 215 pl pumpicka

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Peny6iauka bbarapus
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

EAAGdo
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) 141 83 23 17

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 54080 00

Italia
Esteve S.p.A.
Telx+ 39 02 699.64.201

Kvnpog
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
Tél/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) 348 565858

Norge
Orion Pharma AS'Animal Health
TIf: +47 40004190

Osterreich
Vana GmbH
Tel:*+43 1 728 03 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
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

Slovenské 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
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