ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gromeloksin 5 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego
Sodu cytrynian (E 331) 5,65 mg

Skrobia kukurydziana

Maltodekstryna

Krospowidon typ B

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Tabletki barwy jasnozoéltej, okragle, obustronnie ptaskie z kreska po jednej stronie umozliwiajaca
dzielenie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzong choroba wrzodowa zotadka, krwawieniami

z przewodu pokarmowego.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska

oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies

Czestos¢ nieznana Niewydolno$¢ nerek!

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

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$¢?

! Objawiajaca si¢ wzrostem poziomu kreatyniny i mocznika. Objawy zwykle ustepujg po odstawieniu
leku, ale u niektérych osobnikéw mogg mie¢ cigzki przebieg.
2 Objawy te sg zazwyczaj tagodne i rowniez ustepuja po zaprzestaniu podawania produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie innych lekow przeciwzapalnych (steroidowych lub niesteroidowych) moze
zwigkszy¢ mozliwos¢ wystapienia objawow zdarzen niepozadanych. Zalecana przerwa migdzy
stosowaniem takich lekow wynosi 24 godziny. Nie stosowaé rownoczesnie z antybiotykami
aminoglikozydowymi i lekami hamujgcymi krzepniecie krwi. Nasilenie efektu dziatania meloksykamu

obserwuje si¢ przy jednoczesnym stosowaniu niskich dawek paracetamolu. Nie stosowac z innymi
potencjalnie nefrotoksycznymi lekami.




3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Tabletke podaje si¢ bezposrednio do jamy ustnej lub ukryta w kesie pokarmu.

W pierwszym dniu podawania dawka wynosi 0,2 mg meloksykamu/ kg m.c. co odpowiada

1 tabl./25 kg m.c. psa. Nastepnie kontynuowa¢ podawanie produktu co 24 godziny w dawce
podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/ kg m.c., co odpowiada 1/2 tabletki/ 25 kg m.c. psa.

Opisany schemat leczenia odnosi si¢ zwtaszcza do dtugotrwatych kuracji. Poprawa stanu klinicznego
obserwowana jest z reguly po 3—4 dniach podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli po
10 dniach podawania brak poprawy stanu klinicznego, leczenie nalezy przerwac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dotychczas nie zaobserwowano przypadkow $miertelnych w wyniku zatrucia meloksykamem.

W przypadku przedawkowania obserwuje si¢ objawy opisane W punkcie 3.6, sg jednak zawsze
nasilone i o cigzszym przebiegu. Wartos¢ LDso u zwierzat rozciaga si¢ od 83,5 do 1600 mg/kg m.c.
przy podaniu doustnym.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do grupy kwaséw enolowych i
posiadajacym dziatanie przeciwzapalne, przeciwwysigkowe, przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe.
Dziatanie meloksykamu polega na preferencyjnym hamowaniu cyklooxygenazy COX-2
odpowiedzialnej za synteze prostanoidow aktywnych w procesach zapalnych takich jak
prostaglandyna E2 (PGE2), ktdra jest gltownym lokalnym mediatorem procesu zapalnego.
Meloksykam wykazuje znacznie mniejsza aktywnos¢ w stosunku do cyklooxygenazy COX-1
odpowiedzialnej za syntez¢ prostaglandyn koniecznych do normalnego funkcjonowania komorek.
Preferencyjne dziatanie w stosunku do COX-2 zmniejsza ryzyko wystapienia objawdéw niepozadanych
typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Meloksykam moze ograniczaé¢ proces
zapalny takze poprzez zmiany metabolizmu komoérek w tkankach objetych zapaleniem. Laczac si¢ z
lipidami btony komoérkowej komorek obecnych w wysigku zapalnym zaburza jej funkcje, co w efekcie
prowadzi do zmniejszania adhezji komorek i ograniczenie zapalenia. Substancja ta (w przeciwienstwie
do wielu innych z grupy niesteroidowych przeciwzapalnych) jest zwiazkiem, ktory nie wptywa na
przebieg proceséw metabolicznych w chrzgstkach stawowych objetych procesem zapalnym, nie
zmienia poziomu produkcji kolagenu i proteoglikanu. Stwierdzono nawet, ze meloksykam moze
nasila¢ biosynteze¢ proteoglikanu i kwasu hialuronowego, co korzystnie wptywa na proces odbudowy
zniszczonej zapaleniem chrzastki oraz zapewnienie wiasciwej lepko$ci mazi stawowej (Co przyspiesza
proces gojenia).

4.3 Dane farmakokinetyczne



Wchtanianie:

Po podaniu doustnym produktu, meloksykam wchiania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego
(w 100%), co oznacza, ze praktycznie cata dawka podana doustnie dostaje si¢ do krazenia ogdlnego.
Na proces nie wptywa obecno$¢ pokarmu.

Dystrybucja:
Maksymalne stg¢zenie w osoczu po jednokrotnym podaniu doustnym meloksykamu osiggane jest po 6—

9 godz., natomiast po wielokrotnym podaniu juz po 5-6 godz. Jednak osiagane stgzenia w osoczu sa
dosy¢ niskie np. przy podaniu dawki 7,5 mg/kg wynosi ono 0,4-1,0 pg/ml. Wielokrotne podawanie
leku w dawkach terapeutycznych (0,1-0,2 mg/kg) prowadzi do wystapienia stanu stacjonarnego u
psow po ok. 2 dniach podawania i stan ten utrzymuje si¢ bez kumulacji leku w czasie dlugiego
leczenia. Meloksykam i jego metabolity wiazg si¢ z biatkami osocza ok. 96% u pséw. Przechodzi do
wszystkich tkanek i narzadow organizmu, takze mig$ni i stawow zwlaszcza w stanie zapalnym. Po

1 godz. od podania zwigzek pojawia si¢ w mazi stawowej w znacznie wyzszych stezeniach w stawach
objetych procesem zapalnym. Przechodzi przez barier¢ tozyska.

Metabolizm:

Lek podlega procesom metabolicznym w hepatocytach i przy udziale cytochromu P-450. Dziatanie
tego uktadu warunkuje hydroksylacje grupy metylowej i powstanie hydroksymetylowych i karboksy-
metabolitow. Druga drogg metabolizmu meloksykamu jest utlenienie benzotiazynowego pierscienia,
co prowadzi do powstania oksamowych metabolitow. Wszystkie te procesy prowadza do powstania

nieaktywnych farmakologicznie metabolitow. Nie stwierdza si¢ metabolitow sprzezonych co oznacza,
ze zwigzek nie podlega reakcjom II fazy.

Eliminacja:

Lek wydalany jest przez nerki z moczem oraz z katem gtéwnie w postaci nieaktywnych metabolitow
($ladowe ilo$ci zwigzku macierzystego — Kilka procent). Najprawdopodobniej wydalany jest tez

z mlekiem suk karmigcych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, zawierajacy 30 tabletek.
Pudetko tekturowe zawiera 1 blister.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1537/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

