B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
21 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan 1,5 mg

Bladozotta, lepka zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy.

4. Wskazania lecznicze

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory tagodzi stany zapalne 1 bol
w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego.

5. Przeciwwskazania

- Nie stosowac¢ u suk w cigzy i w okresie laktacji.

- Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong czynnos$cig watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi.

- Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

- Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.
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Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystapienia zdarzen niepozgdanych, nalezy przerwac leczenie i zwroci¢ si¢ o porade
lekarza weterynarii. Unikaé¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym
ci$nieniem krwi ze wzgledu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek.

W przypadku przedtuzonego stosowania nalezy przeprowadza¢ obserwacje podczas leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym .

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.
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Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostato okreslone.

Ciagza:
Nie stosowac w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u suk karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dzialania toksycznego. Nie stosowac
meloksykamu w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywotywac¢ dodatkowe
zdarzenia niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzegac okresu
wolnego od zastosowania takich lekow, wynoszacego przynajmniej 24 godziny. Dlugo$¢ tego okresu
powinna uwzglednia¢ jednak wiasciwosci farmakokinetyczne weterynaryjnych produktéw
leczniczych uzytych wczesniej.

Meloksykam moze antagonizowaé przeciwnadci$nieniowe dziatanie inhibitorow ACE.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Nieokreslona czesto$¢ (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych)

Utrata apetytu!, wymioty', biegunka', krew w kale'?, apatia'

ITe reakcje niepozadane charakterystyczne dla NLPZ wystepuja sporadycznie, zwykle w pierwszym
tygodniu leczenia i w wiekszosci przypadkoéw majg charakter przejsciowy, zanikajac po zakonczeniu
leczenia, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet $miertelny.
utajona

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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednorazowa dawke poczatkowa 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciala. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac preparat doustnie raz dziennie (w
odstepach 24-godzinnych) w dawce podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata (co
odpowiada 0,07 ml/kg).

Sposob i droga podania
Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Do podawania po wymieszaniu z karmg lub bezposrednio do jamy
ustnej.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki z podziatkg dotaczonej do opakowania (patrz
ponizej).

Strzykawka umozliwia dawkowanie dla psow o masie ciata 2,5 - 45 kg. Przy podawaniu dawki psom
0 masie ciata mniejszej niz 2,5 kg nalezy uzy¢ strzykawki o mniejszej objetosci (0,5 ml, 1 ml).
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m.c. i
uwzglednieniem wielkosci dawki podtrzymujacej (tzn. 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata, co
odpowiada 0,07 ml/kg). W pierwszym dniu leczenia nalezy zatem poda¢ dwukrotng dawke

podtrzymujaca.
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Dobrze wstrzgsngc Obroéci¢ Obroci¢ butelke w Naciskajac ttok

butelke. Wcisnaé butelke/strzykawke do  prawo otworem do oprézni¢ zawartosé
zakretke do dotu i jg gOry nogami. gory i ruchem strzykawki do miski z
odkreci¢. Zatozy¢ Wysuna¢ ttok obrotowym odlaczy¢  pokarmem lub
strzykawke dozujacg  strzykawki, az liniana  strzykawke od butelki. bezposrednio do jamy
na butelk¢ poprzez tloku bedzie ustne;j.

delikatne wcisnigcie wskazywata masg

jej konca do otworu ciata psa w

butelki. kilogramach.

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ z reguty w ciggu 3-4 dni. W przypadku braku poprawy klinicznej
najpozniej po 10 dniach stosowania preparatu nalezy przerwac leczenie.

W przypadku leczenia dlugoterminowego po zaobserwowaniu odpowiedzi klinicznej (po > 4 dniach)
mozna zmodyfikowa¢ dawke weterynaryjnego produktu leczniczego do najnizszej skutecznej dawki
indywidualnej, uwzgledniajac, ze stopien nasilenia bdlu i stanu zapalnego zwigzanego z przewlektymi
zaburzeniami uktadu mig$niowo-szkieletowego moze si¢ zmienia¢ w czasie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowaé doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

Date pierwszego uzycia (przy pierwszym otwarciu butelki) nalezy zanotowa¢ w miejscu do tego
przeznaczonym na etykiecie lub opakowaniu tekturowym, wraz z terminem waznosci otwartej butelki
(sze$¢ miesiecy po dacie pierwszego otwarcia). Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy usung¢ po uptywie tego terminu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po kazdej dawce koncowke strzykawki nalezy wytrze¢, a nakretke butelki ponownie mocno zakrecic.
Strzykawke nalezy przechowywaé w kartonowym pudetku, gdy nie jest uzywana.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu tekturowym i butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1865/08

Butelka 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml lub 125 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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