ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol bezwodny 150 mg

Poloksamer 188

Glikofurol

Sodu chlorek

Glicyna

Meglumina

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, z0lty roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:
Lagodzenie stanow zapalnych i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu migéniowo-

szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
chirurgii tkanek miekkich.

Koty:
Lagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego o nasileniu tagodnym do umiarkowanego po

zabiegach chirurgicznych u kotow, np. zabiegach ortopedycznych i chirurgii tkanek migkkich.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i
krwawienie, zaburzenia czynno$ci watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata mniejszej niz 2 kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem, poniewaz istnieje

potencjalne ryzyko toksycznosci nerkowej. Podczas znieczulenia standardowa praktyka powinna
obejmowa¢ monitorowanie i terapi¢ ptynami.

W przypadku bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach chirurgicznych u kotow:
W przypadku koniecznosci dodatkowego tagodzenia bolu nalezy rozwazy¢ wielokierunkowa terapie
przeciwbolows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z oczami nalezy
natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty

Bardzo rzadko Utrata apetytu!, Ospalo$¢!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty!, biegunka!, krew w kale'?, biegunka
zZwierz zony

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

krwotoczna!, krwawe wymioty', wrzod zotadka', wrzod
jelita cienkiego!

Podwyzszone poziomy enzymdw watrobowych'
Niewydolno$¢ nerek!

Reakcja anafilaktoidalna®

'Dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci przypadkow maja
charakter przej$ciowy i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢
powazne lub $miertelne.

2Utajona.

3Nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé u zwierzat podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace si¢ z biatkami mogg konkurowac o
wigzanie, co moze prowadzi¢ do wystgpienia efektow toksycznych. Meloksykam moze réwniez
ostabia¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe inhibitorow ACE. Weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno podawac w skojarzeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. Nalezy unikaé
rownoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych. U zwierzat narazonych na ryzyko
podczas znieczulenia (np. u zwierzat starszych) nalezy rozwazy¢ dozylna lub podskorna terapie
ptynami w trakcie znieczulenia. W przypadku réwnoczesnego podawania znieczulenia i NLPZ nie
mozna wykluczy¢ ryzyka zaburzen czynnosci nerek.

Wstepne leczenie substancjami przeciwzapalnymi moze powodowac dodatkowe lub nasilone dziatania
niepozadane, dlatego przed rozpoczgciem leczenia takimi weterynaryjnymi produktami leczniczymi
nalezy zachowac¢ okres wolny od leczenia trwajacy co najmniej 24 godziny. Okres wolny od leczenia
powinien jednak uwzglednia¢ wlasciwosci farmakologiczne produktéw stosowanych wczesniej.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: Podanie dozylne lub podskérne.
Koty: Podanie podskérne.

Psy:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorme w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciala (tj. 0,4 ml/10 kg
masy ciata). W celu kontynuacji leczenia 24 godziny po podaniu wstrzyknigecia mozna zastosowac
odpowiednig doustng posta¢ meloksykamu, np. zawiesing lub tabletke, podawang zgodnie z
zaleceniami na etykiecie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (w ciggu 24 godzin):
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4
ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem, np. w czasie wprowadzania znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego w przypadku kontynuacji podawania

meloksykamu w ramach doustnej terapii uzupetniajgcej:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciala (tj. 0,04 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem, np. w czasie wprowadzania znieczulenia. W celu kontynuacji leczenia
24 godziny po podaniu wstrzyknigcia mozna zastosowa¢ odpowiednig doustna posta¢ meloksykamu,
podawang zgodnie z zaleceniami na etykiecie.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego w przypadkach, gdy nie jest mozliwe doustne
leczenie nastepcze, np. u kotow dzikich:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciala (tj. 0,06 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem, np. w czasie wprowadzania znieczulenia.

W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ doustnego leczenia uzupetniajacego.

Gumowego korka nie nalezy przektuwac wigcej niz 24 razy.



Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ w kwestii doktadnosci dawkowania. Aby zapewnié
prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Nalezy unika¢ wprowadzania zanieczyszczen podczas uzycia.

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

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne 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: QMO1ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykamoéw, ktory dziata
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywierajagc w ten sposob dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgorgczkowe. Zmniejsza naciekanie leukocytow do tkanki
objetej stanem zapalnym. W niewielkim stopniu hamuje rowniez agregacje trombocytéw indukowana
kolagenem. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2)
w wiekszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu podskornym meloksykam jest catkowicie biodostepny, a maksymalne $rednie stezenia w
osoczu wynoszace 0,73 ug/ml u pséw i 1,1 pg/ml u kotéw osiagni¢to odpowiednio po okoto 2,5
godzinach i 1,5 godzinach od podania.

Dystrybucja
Istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy podang dawka a stezeniem w osoczu obserwowanym w zakresie

dawek terapeutycznych u psow i kotow. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I’kg u psow i 0,09 I/kg u kotow.

Metabolizm

U psow meloksykam wystepuje gtdownie w osoczu i jest rowniez gtownym produktem wydalania
z6tciowego, podczas gdy mocz zawiera jedynie §lady zwigzku macierzystego. Meloksykam jest
metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitéw polarnych. Wykazano, ze
wszystkie gtdwne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne.

U kotow meloksykam wystepuje glownie w osoczu i jest rowniez gtdéwnym produktem wydalania
z0lciowego, podczas gdy mocz zawiera jedynie §lady zwigzku macierzystego. Wykryto pie¢ glownych
metabolitow, z ktorych wszystkie okazaty si¢ farmakologicznie nieaktywne. Meloksykam jest
metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku polarnych metabolitow. Podobnie jak w



przypadku innych badanych gatunkow, gtdéwna $ciezkg biotransformacji meloksykamu u kotow jest
utlenianie.

Eliminacja

U psow meloksykam jest eliminowany z okresem pottrwania wynoszacym 24 godziny. Okoto 75%
podanej dawki jest wydalane z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

U kotow meloksykam jest eliminowany z okresem pottrwania wynoszagcym 24 godziny. Wykrycie
metabolitow zwigzku macierzystego w moczu i kale, ale nie w osoczu, wskazuje na ich szybkie
wydalanie. 21% odzyskanej dawki jest wydalane z moczem (2% w postaci niezmienionego
meloksykamu, 19% w postaci metabolitow), a 79% z katem (49% w postaci niezmienionego
meloksykamu, 30% w postaci metabolitow).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml, zamkni¢ta szarym korkiem z powlekane;j
fluoropolimerem gumy chlorobutylowej, uszczelniona aluminiowym kapslem i plastikowym
wieczkiem zabezpieczajacym typu flip-off.

Pudetko tekturowe zawierajace pojedyncza szklang fiolke.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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

Accord Healthcare B.V

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



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

