B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 20 mg
Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 718,20 mg
Etanol bezwodny 158,00 mg

Klarowny, z6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.
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4. Wskazania lecznicze

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego, w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow 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 polaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia 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 (zespot mastitis-metritis-agalactia)
w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie:

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu kostno-
miesniowego.

Ograniczenie bolu zwigzanego z kolkg pochodzacg z uktadu pokarmowego.

5. Przeciwwskazania

Patrz takze punkt ,,Cigza i laktacja”.




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 stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolna substancje
pomocniczg.

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

6. Specjalne ostrzezenia

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 wiasciwego
usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku
przeciwbolowego.

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

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

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia kolki pochodzacej

z uktadu pokarmowego u koni, nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka
moze wskazywac 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 lekarskg 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 maja niekorzystny wptyw na cigze i (lub) rozwdj
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 ktorych podejrzewa si¢ cigzg, powinny
stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia.

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 ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac rownocze$nie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub ze $Srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja anafilaktoidalna (cigzka reakcja alergiczna)!

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

Swinie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja anafilaktoidalna (cigzka reakcja alergiczna)!

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Podraznienie w miejscu wstrzykniecia®

Konie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja anafilaktoidalna (cigzka reakcja alergiczna)!

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Obrzek w miejscu wstrzykniecia*

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

2Po pojedynczym podaniu podskérnym; niewywotujacy bolu; moze utrzymywac 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 zasiggnaé¢ porady
lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci 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 czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 dozylne, podskérne lub domig$niowe.

Bydlo:

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

Swinie:

Pojedyncze podanie domig$niowe (i.m.) w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, meloksykam mozna podac¢ powtdrnie 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).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

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

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
butelce po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2236/12

Wielkos¢ opakowan:

1 x 50 ml szklana fiolka w pudetku tekturowym.

12 x 50 ml szklana fiolka w pudetku tekturowym.

1 x 100 ml szklana fiolka w pudetku tekturowym.

12 x 100 ml szklana fiolka w pudetku tekturowym.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9 Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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