B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gromeloksin 1 mg tabletki dla pséw

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1mg

Substancja pomocnicza:
Sodu cytrynian (E 331) 1,13 mg

Tabletki barwy jasnozoéltej, okragle, obustronnie ptaskie.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies
4, Wskazania lecznicze

Przeciwbolowo i przeciwzapalnie w ostrych i przewlektych stanach zapalnych uktadu mig$niowo-
szkieletowego (artropatie zwyrodnieniowe, dyskopatie) oraz przy urazach tkanek migkkich u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong chorobg wrzodowg zotadka, krwawieniami z przewodu
pokarmowego.

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami i niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.
Nie nalezy stosowa¢ u pséw z hipowolemig lub hipotensja ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
toksycznego dzialania na nerki.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych u pséw w wieku ponizej 6 miesigcy oraz psow z
niewydolno$cig watroby, serca lub nerek wymaga zwigkszonej ostroznosci i nadzoru klinicznego.
Dhugotrwate stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zmiany w
przewodzie pokarmowym oraz w nerkach.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:



Nie stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie innych lekow przeciwzapalnych (steroidowych lub niesteroidowych) moze
zwigkszy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow zdarzen niepozadanych. Zalecana przerwa miedzy
stosowaniem takich lekow wynosi 24 godziny. Nie stosowa¢ réwnocze$nie z antybiotykami
aminoglikozydowymi i lekami hamujacymi krzepnigcie krwi. Nasilenie efektu dziatania meloksykamu
obserwuje si¢ przy jednoczesnym stosowaniu niskich dawek paracetamolu. Nie stosowa¢ z innymi
potencjalnie nefrotoksycznymi lekami.

Przedawkowanie:

Dotychczas nie zaobserwowano przypadkow $miertelnych w wyniku zatrucia meloksykamem. W
przypadku przedawkowania obserwuje si¢ objawy opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, sa
jednak zawsze nasilone i o cigzszym przebiegu. Wartos¢ LD50 u zwierzat rozciaga si¢ od 83,5 do
1600 mg/kg m.c. przy podaniu doustnym.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies
Czestos¢ nieznana Niewydolno$¢ nerek!
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
Rzadko Zaburzenia uktadu pokarmowego (zaparcia,

biegunka, wymioty, bol brzucha, obecnos¢ krwi
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): w kale)?
Brak apetytu?, osowiato$¢?

! Objawiajgca si¢ wzrostem poziomu kreatyniny i mocznika. Objawy zwykle ustepuja po odstawieniu
leku, ale u niektorych osobnikdéw moga miec cigzki przebieg.
2 Objawy te sg zazwyczaj lagodne i rOwniez ustgpujg po zaprzestaniu podawania produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Tabletke podaje si¢ bezposrednio do jamy ustnej lub ukrytg w kesie pokarmu.



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

W pierwszym dniu podawania dawka wynosi 0,2 mg meloksykamu/ kg m.c. psa. Nast¢pnie
kontynuowa¢ podawanie produktu co 24 godziny w dawce podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/ kg
m.c.

Kazda tabletka zawiera 1 mg meloksykamu, co odpowiada dziennej dawce podtrzymujacej 1 tabletka
na 10 kg m.c. psa. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata zwierzgcia, ktéra powinna Wynosi¢ co najmniej 10 kg.

Poprawa stanu klinicznego obserwowana jest z reguty po 3—4 dniach podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Jesli po 10 dniach podawania nie zauwaza si¢ poprawy stanu klinicznego
pacjenta, leczenie nalezy przerwac.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C
Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1536/04
Wielkosci opakowan:

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawierajacy 30 tabletek.
Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2 blistry.




15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (http://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew Sp z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

Email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl
Tel.: 691 014 430

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki
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