SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, osipané a kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxicamum 20 mg
Pomocné latky:

N-metylpyrolidon 718,20 mg
Ethanol anhydrous 158,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, oSipané a kone

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovédzi dobytok:

Pri akutnej respiracnej infekcii spolu s vhodnou liecbou antibiotikami na zniZenie klinickych
priznakov u hovidzieho dobytka.

Pri hnacke v kombinécii s peroralnou rehydratacnou liecbou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a mladého, nelaktujiiceho hoviddzieho dobytka.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s lieCbou antibiotikami.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti po odstraneni rohov u teliat.

Osipané:

Pri neinfekénych poruchach pohybového ustrojenstva na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndromu mastitidy-metritidy-agalakcie) spolu s
vhodnou lie¢bou antibiotikami.

Kone:
Zmiernenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akttnych aj chronickych muskuloskeletalnych poruchéch.
Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozrite tiez Cast 4.7.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi
poruchami, alebo tam, kde existuje dokaz ulcerogénnych gastrointestinalnych 1ézii.
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Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

Pri liecbe hnacky u hoviddzieho dobytka nepouzivat’ u zvierat mladsich ako jeden tyzden.

4.4  Osobitné upozornenia opatrenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Animeloxanom 20 minut pred odstranovanim rohov znizuje poopera¢ntl bolest’. Samotny
liek neposkytuje primerant Gl'avu od bolesti pocas procesu odstranovania rohov. Na dosiahnutie
adekvatnej ulavy od bolesti pocas chirurgického zikroku je potrebnd subezna liecba vhodnym
analgetikom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, lieCba sa musi prerusit’ a musi sa vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Nepouzivat u velmi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko rendlnej toxicity.

V pripade nedostatoéného zmiernenia bolesti pri pouziti na lieCbu koliky koni sa musi starostlivo
prehodnotit’ diagnodza, pretoze to moéze naznaCovat’ potrebu chirurgického zakroku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest. LCudia so znamou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou dokladne umyte postihnuté miesto.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Je zname, ze NSAID a iné inhibitory prostaglandinov maju nepriaznivé ucinky na tehotenstvo a/alebo
embryofetalny vyvoj.

V laboratornych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali
fetotoxické ucinky.

Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt tehotné, majii tento veterinarny liek
pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)

U hovédzieho dobytka méze jednorazova subkutanna injekcia spdsobit’ nebolestivy opuch, ktory trva
az 23 dni. Intraven6zna injekcia je vSeobecne dobre tolerovana.

U oSipanych maju dve po sebe nasledujice intramuskularne injekcie lokalny drazdivy ucinok, ktory
moze trvat’ az 9 dni.

U koni sa mdze vyskytnat’ prechodny opuch v mieste vpichu injekcie, ale bez potreby zékroku.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ anafylaktoidné reakcie, ktoré mézu byt’ zavazné (vratane
fatalnych) a ktoré sa musia lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovidzi dobytok a oSipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u hovidzieho dobytka a oSipanych pocas gravidity,
laktacie alebo u zvierat urenych na chov. V laboratornych §tadiach u krélikov a potkanov s pomocnou
latkou N-metylpyrolidon sa preukazali fetotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Kone:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujticich kobyl.

Pozrite tiez Cast’ 4.3.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat' sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Jednorazové subkutanne alebo intravendzne podanie v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t. j. 2,5
ml/100 kg z. hm.) v kombinacii s lie¢bou antibiotikami, alebo s primeranou peroralnou rehydrata¢nou
liecbou.

Osipané:

Jednorazové intramuskularne podanie v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (t,j. 2,0 ml/100 kg z.
hm.) v kombinécii s liecbou antibiotikami podla potreby. V pripade potreby sa meloxikam modze
druhykrat podat’ po 24 hodinach.

Odporucaja sa ro6zne miesta vpichu.

Kone:

Jednorazové intravendzne podanie v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 3,0 ml/100 Z. hm.).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade predavkovania sa musi zacat’ symptomaticka liecba.

4.11 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Miso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ u koni produkujticich mlieko na 'udsku spotrebu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a antireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QM0O1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) triedy oxikamu, ktory ucinkuje inhibiciou
syntézy prostaglandinov, ¢im poOsobi protizdpalovo, analgeticky, anti-exsudativne a antipyreticky.
Znizuje infiltrdciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSej miere tiez inhibuje agregaciu
trombocytov indukovanu kolagénom. Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo
preukazané, ze inhibuje produkciu tromboxanu B, navodenu aplikaciou endotoxinu E.coli u teliat,
laktujucich krav a osipanych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorbcia
U osipanych sa maximalne plazmatické koncentracie meloxikamu dosiahli po 1,0 h po jedinom
intramuskularnom podani Animeloxanu 20 mg/ml v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm.

U hovédzieho dobytka sa maximalne plazmatické koncentracie meloxikamu dosiahli po 6,8 h po
jedinom subkutannom podani Animeloxanu 20 mg/ml v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm.

Distribucia

Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu sa
nachédzaju v peceni a oblickach. Porovnatelne nizke koncentrécie st zistiteI'né v kostrovom svalstve a
tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza predovSetkym v plazme. U hovédzieho dobytka meloxikam predstavuje
hlavny produkt vylucovany mliekom a ZI¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje iba stopy materskej zluceniny.
U oSsipanych obsahuje zI¢ a mo¢ iba stopy materskej zluc¢eniny. Meloxikam sa metabolizuje na
alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Preukazalo sa, ze vSetky hlavné
metabolity su farmakologicky neaktivne. Metabolizmus u koni sa neskamal.

Eliminacia

U osipanych sa priemerny kone¢ny pol¢as meloxikamu po intramuskuldrnom podani stanovil na
priblizne 3,2 h.

U hovédzieho dobytka sa priemerny konecny pol¢as meloxikamu po subkutdnnom podani stanovil
priblizne na 14,0 h.

U koni sa meloxikam po intravendznej injekcii eliminujte s kone¢nym pol¢asom 8,5 h.

Priblizne 50 % podanej davky sa eliminuje mocom a zvySok stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

N-metylpyrolidon

Etanol bezvody

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Zriedena kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
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Voda na injekcie
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTase z cireho skla (typ I) s objemom 50 ml a 100 ml, z ktorych kazda je uzavretd bromobutylovou
gumovou zatkou a zapecatend hlinikovym alebo hlinikovym/PP vieCkom.

K dispozicii v kartonovych krabiciach, ktoré obsahuju:

1 x 50 ml alebo 12 x 50 ml.

1 x 100 ml alebo 12 x 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO
96/054/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

22/11/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

50 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, osipané a kone
Meloxikam

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

20 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovidzi dobytok:
Na subkutanne alebo intravendzne podanie.

Osipané:
Na intramuskularne podanie.

Kone:
Na intravenozne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ u koni produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 28 dni.
Po otvoreni pouzit' do: .............

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| DALSIE UDAJE

aniMedica GmbH, Im Sidfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, o$ipané a kone
Meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Jeden ml obsahuje:
Utinna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol bezvody 158,00 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 5.  CIEEOVY DRUH

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

| 6. INDIKACIA(-E)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok:
Na subkutanne alebo intravendzne podanie.

Osipané:
Na intramuskularne podanie.

Kone:
Na intraveno6zne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
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Mlieko: 5 dni

Osipané:

Miso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Miso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 28 dni.
Po otvoreni pouzit' do: ..............

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAEENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/054/MR/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza> <Davka> <C.

{¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabica

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, o$ipané a kone
Meloxikam

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxikam 20 mg
Pomocné latky:
Etanol bezvody 158,00 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml, 100 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

| 6. INDIKACIA(-E)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok:
Na subkutanne alebo intravendzne podanie.

Osipané:
Na intramuskularne podanie.

Kone:
Na intraveno6zne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
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Mlieko: 5 dni

Osipané:

Miso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Miso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny lieck nesmi podavat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa pokusaju otehotniet. Uplné
upozornenia pre pouzivatel'ov najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do: .............

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/054/MR/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza> <Davka> <C. §.> {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de LLobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Animeloxan, 20 mg/ml, roztok na injekcie pre hovidzi dobytok, o$ipané a kone
Meloxikam

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jeden ml obsahuje

Ut&inna latka:

Meloxikam 20 mg
Pomocné latky:

N-metylpyrolidon 718,20 mg
Etanol bezvody 158,00 mg

Injekény roztok
Ciry, ZIty roztok.

4. INDIKACIE
Hovédzi dobytok:

Pri akutnej respiracnej infekcii spolu s vhodnou lieCbou antibiotikami na znizenie klinickych
priznakov u hovédzieho dobytka.
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Pri hnacke v kombinécii s peroralnou rehydrata¢nou lie¢bou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a mladého, nelaktujiiceho hovédzieho dobytka.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s lieCbou antibiotikami.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti po odstraneni rohov u teliat.

Osipané:

Pri neinfekénych poruchach pohybového tstrojenstva na zmiernenie priznakov krivania a zépalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndromu mastitidy-metritidy-agalakcie) spolu s
vhodnou liecbou antibiotikami.

Kone:
Zmiernenie zapalu a zmiernenie bolesti pri akttnych aj chronickych muskuloskeletalnych poruchéach.
Zmiernenie bolesti spojenej s kolikou koni.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré trpia zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi
poruchami, alebo tam, kde existuje dokaz ulcerogénnych gastrointestinalnych 1ézii.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Pri liecbe hnacky u hoviddzieho dobytka nepouzivat’ u zvierat mladsich ako jeden tyzde.
6. NEZIADUCE UCINKY

U hovédzieho dobytka mo6ze jednorazova subkutanna injekcia sposobit’ nebolestivy opuch, ktory trva
az 23 dni. Intravendzna injekcia je vSeobecne dobre tolerovana.

U osipanych maju dve po sebe nasledujice intramuskularne injekcie lokalny drazdivy ucinok, ktory
moze trvat’ az 9 dni.

U koni sa mdze vyskytnat’ prechodny opuch v mieste vpichu injekcie, ale bez potreby zékroku.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ anafylaktoidné reakcie, ktoré mézu byt zavazné (vratane
fatalnych) a ktoré sa musia lie¢it’ symptomaticky.

Ak zistite akékol'vek vazne Gc¢inky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky méZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, osipané a kone.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Injekény roztok.

Hovédzi dobytok:
Jednorazové subkutanne alebo intravenozne podanie v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t. j. 2,5
ml/100 kg z. hm.) v kombinécii s lie¢bou antibiotikami, pripadne peroralnou rehydratacnou liecbou.

Osipané:

Jednorazové intramuskularne podanie v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (tj. 2,0 ml/100 kg z.
hm.) v kombinacii s liecbou antibiotikami podla potreby. V pripade potreby sa meloxikam moze
druhykrat podat’ po 24 hodinach.

Odporucaju sa rozne miesta vpichu.

Kone:
Jednorazové intraven6zne podanie v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z. hm. (t.j. 3,0 ml/100 z. hm.).

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie st.

10. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 8 dni
Kone:

Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nepouzivat’ u koni produkujiicich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na pisomnej informacii za EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Po prvom prepichnuti (otvoreni) flase sa musi, na zaklade ¢asu pouZziteI'nosti po prvom otvoreni, ktory
je vyznaCeny v pisomnej informacii pre pouzivatelov, stanovit datum likvidacie akéhokol'vek
nespotrebovaného lieku v baleni. Tento datum likvidéacie sa musi vyznacit' na miesto na to urcené.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Animeloxanom 20 minut pred odstraiovanim rohov znizuje pooperacnu bolest’. Samotny
liek neposkytuje primerant ulavu od bolesti pofas procesu odstraiovania rohov. Na dosiahnutie
adekvatnej Ulavy od bolesti pocas chirurgického zakroku je potrebnd subezna liecba vhodnym
analgetikom.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie, liecba sa musi preruSit’ a musi sa vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Nepouzivat u vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢ného zmiernenia bolesti pri pouziti na liecbu koliky koni sa musi starostlivo
prehodnotit’ diagnéza, pretoze to méze naznacovat’ potrebu chirurgického zakroku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam

Néahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest. Ludia so zndmou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lieku.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou dokladne umyte postihnuté miesto. Po pouziti lieku si
umyte ruky.

Je zname, ze NSAID a iné inhibitory prostaglandinov maju nepriaznivé U€inky na tehotenstvo a/alebo
embryofetalny vyvoj.

V laboratornych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali
fetotoxické ucinky.

Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt tehotné, maju tento veterinarny liek
pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasSky
Hovidzi dobytok a oSipané:

Bezpecnost’ veterinarneho liecku nebola potvrdena u hovédzieho dobytka a oSipanych pocas
gravidity, laktacie alebo u zvierat urcenych na chov. V laboratérnych stidiach u kralikov
a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali fetotoxické ucinky. PouZit’
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.Kone:

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nepodavat' sucasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné
V pripade predavkovania sa musi zacat’ symptomaticka liecba.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmti odhadzovat do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach. O spdsobe
likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa poradte so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

FTaSe z ¢ireho skla (typ I) s objemom 50 ml a 100 ml, z ktorych kazd4 je uzavretd bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym alebo hlinikovym/PP vieckom.

K dispozicii v kartonovych krabiciach, ktoré obsahuju:

1 x 50 ml alebo 12 x 50 ml.

1 x 100 ml alebo 12 x 100 ml.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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