ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Animeloxan 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

N-metylopirolidon 718,20 mg

Etanol bezwodny 158,00 mg

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2. 'Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego, w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawdw klinicznych u bydta.

Zmnigjszenie objawdow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajacg u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia rogow u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i1 zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespdt Mastitis-Metritis-Agalactia)
w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie:

Ograniczenie reakcji zapalnej 1 bolu przy ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
mie$niowego.

Ograniczenie bolu zwigzanego z kolkg pochodzaca z uktadu pokarmowego.



3.3. Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 3.7.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac w przypadkach uposledzonej funkcji watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie
pokarmowym.

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

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Stosowanie u cielat weterynaryjnego produktu leczniczego 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia rogow
zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewnia
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia rogow. W celu uzyskania wlasciwego
usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku
przeciwbolowego.

3.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikac stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, ktére wymagaja pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia kolki pochodzace;j

z uktadu pokarmowego u koni, nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka
moze wskazywaé na konieczno$¢ interwencji chirurgicznej.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W przypadku samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Wiadomo, ze NLPZ i inne inhibitory prostaglandyn majg niekorzystny wptyw na ciaze i (lub) rozwoj
zarodka.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Kobiety w wieku rozrodczym, kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ ciaze, powinny
stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Bydlo:



Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Reakcja anafilaktoidalna'
zwierzat):

Obrzek w miejscu wstrzykniecia?
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

Swinie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja anafilaktoidalna!
zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na | Podraznienie w miejscu wstrzykniecia®
podstawie dostepnych danych):

Konie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja anafilaktoidalna!
zwierzat):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?
podstawie dostepnych danych):

' Moze by¢ powazna (w tym $miertelna); nalezy leczy¢ objawowo.

2Po pojedynczym podaniu podskornym; niewywotujacy bolu; moze utrzymywacé sie do 23 dni.
3Po dwoch kolejnych wstrzyknieciach domig$niowych; moze utrzymywac si¢ do 9 dni.
“Przej$ciowy; zanikajacy samoistnie.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady
lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci
Cigza i laktacja:

Bydto i $winie:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i §win w czasie cigzy, laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostalo okreslone. W badaniach laboratoryjnych na
krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy
dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka.



Konie:
Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 3.3.
3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9. Droga podania i dawkowanie
Podanie dozylne, podskérne lub domig$niowe.

Bydlo:

Pojedyncze podanie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].
2,5 ml/100 kg masy ciata) w potgczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Pojedyncze podanie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/100 kg
masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli zachodzi
koniecznos$¢, meloksykam mozna podaé powtornie po uptywie 24 godzin.

Zalecane sg naprzemienne miejsca wstrzyknigc.

Konie:
Pojedyncze podanie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3,0 ml/100 kg masy

ciala).

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

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

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

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 15 dni
Mileko: 5 dni
Swinie:
Tkanki jadalne: 8 dni
Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Nie stosowac u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1. Kod ATCvet:

QMO1AC06

4.2. Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy oksykamow.
Mechanizm dzialania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Zmniejsza nacieki
leukocytow do tkanki objetej stanem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje réwniez wywotang
kolagenem agregacj¢ trombocytow. Wykazano anty-endotoksyczne dziatanie meloksykamu
polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej podaniem endotoksyny E.coli u cielat,
krow w okresie laktacji oraz §win.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie

U $win maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu zostato osiagnigte po 1,0 godzinie po
pojedynczym wstrzyknieciu domig$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 0,4 mg
meloksykamu/kg masy ciata.

U bydta maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu zostalo osiggnigte po 6,8 godzinach po
pojedynczym wstrzyknieciu podskornym weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 0,5 mg
meloksykamu/kg masy ciata.

Dystrybucja

Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu
obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sg w mi¢$niach
szkieletowych i thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtdéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie

z mlekiem i z6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. U $win,
70¥¢ oraz mocz zawieraja tylko sladowe ilosci substancji wyj$ciowej. Meloksykam metabolizowany
jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku metabolitow polarnych. Wykazano, ze wszystkie
gléwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi okoto 3,2

godziny.

U bydta po podaniu podskérnym sredni okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi okoto 14,0
godzin.

U koni po podaniu dozylnym okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godziny.

Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne



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

5.2. OKres waznosSci

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

5.3. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $§rodkow ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta bezbarwnego (typ I) o pojemnosci 50 ml i 100 ml zamkniete korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem z Aluminium lub kapslem z zamknigciem typu flip-off z Aluminium/PP w
pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

1 x50ml

12 x 50 ml

1 x 100 ml

12 x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw 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

aniMedica GmbH

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

2236/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

