CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Animeloxan 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 5mg
Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 110,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Lagodzenie stanu zapalnego 1 bolu zarowno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migéniowego. Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach w obregbie tkanek migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii i drobnych zabiegach w obrgbie tkanek
migkkich.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia oraz kotow wazacych mniej niz 2 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.
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4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko nefrotoksycznos$ci. Podczas znieczulenia monitorowanie
stanu pacjenta i stosowanie terapii ptynami powinno by¢ standardowa praktyka.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryijny zwierzetom

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z takimi produktami leczniczymi

weterynaryjnymi.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié

lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ zanieczyszczong skore. Po

zastosowaniu umyc¢ rece.

Ze wzgledu na ryzyko samoiniekcji i znane niepozadane skutki lekow nalezacych do NLPZ oraz
innych inhibitoréw prostaglandyn na ciazg i/lub rozwdj zarodka i ptodu, weterynaryjny produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy lub kobiety planujace cigze.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane typowe dla NLPZ takie jak utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale,
apatia i zaburzenia pracy nerek byly obserwowane w rzadkich przypadkach. W bardzo rzadkich
przypadkach byto obserwowane zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano biegunke krwotoczng, krwawe wymioty i owrzodzenia
przewodu pokarmowego. Powyzsze dziatania niepozadane pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym
tygodniu leczenia, majg w wigkszosci przypadkow charakter przejSciowy i zanikajg po przerwaniu
leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.
Bolesno$¢ w miejscu wstrzyknigcia.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiegnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje
silnie wigzace bialko mogg dziata¢ konkurencyjnie w odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym
samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Animeloxan nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. Nalezy unikaé rownoczesnego stosowania z lekami o
mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np.
starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych podczas
znieczulenia. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ i znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.
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Leki przeciwzapalne stosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywota¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego od stosowania takich produktow leczniczych weterynaryjnych, wynoszacego przynajmnie;j
24 godziny. Dlugo$¢ tego okresu powinna uwzglednia¢ jednak wtasciwosci farmakologiczne
produktow wczesniej zastosowanych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-mi¢$niowego:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciata).

Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow moze by¢ wykorzystana do kontynuacji leczenia
w dawce 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata, 24 godziny po iniekcji.

Zmniegjszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskérne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4
ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniegjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadnosé dawkowania.
Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe (oksykamy)
Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy oksykamow.
Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Zmniejsza nacieki
leukocytow do tkanki objetej stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje rowniez wywotana
kolagenem agregacj¢ trombocytow. Badania in vitro oraz in vivo wykazaty, ze meloksykam w
wickszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1),

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

U kotow maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu zostato osiggnigte po 3,2 godzinach po
pojedynczym wstrzyknigciu podskornym Animeloxanu 5 mg/ml w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg
masy ciata.
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U psow maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu zostato osiggnigte po 3,1 godzinach po
pojedynczym wstrzyknigciu podskornym Animeloxanu 5 mg/ml w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg
masy ciata.

Dystrybucja

Podczas stosowania dawki terapeutycznej istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podang dawka, a
stezeniem meloksykamu w osoczu krwi u pséw i1 kotow. Wiecej niz 97% meloksykamu ulega
zwigzaniu z biatkami osocza krwi. Objetos$¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u pséw i 0,09 1/kg u kotow.

Metabolizm

U psow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu i jest gldéwnie wydalany z zo6tcia.
Natomiast w moczu znajdowane sg tylko ilosci $ladowe substancji wyjsciowej. Meloksykam jest
metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gtéwne
metabolity meloksykamu sa farmakologicznie nieaktywne.

U kotow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtéwnie z
761cig natomiast w moczu zawarte sg sladowe ilo$ci substancji wyj$ciowe;.

Pie¢ glownych metabolitéw meloksykamu zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitéw. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gléwna droga
bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

U psow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane
z katem, a pozostata czgs¢ z moczem.

U kotow okres poltrwania meloksykamu wynosi 24 godziny.

Obecno$¢ metabolitdw substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na
szybki proces wydalania. 21 % podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako
niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity) a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako
niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N-metylopirolidon

Etanol bezwodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych
temperatury przechowywania.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta bezbarwnego (typ I) o pojemnosci 10 ml, 20 ml i 25 ml zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem z Aluminium lub kapslem z zamknigciem typu flip-off z Aluminium/PP.
Dostepne sg pudetka tekturowe zawierajace:

1x10mllub 5 x 10 ml

1 x20 ml lub 5 x 20 ml

1 x25mllub 5 x 25 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

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

2235/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TPOZWOLENIA

07.11.2013/12.01.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11.06.2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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