PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Animeloxan, 20 mg/ml, Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:

Meloxicam 20 mg
Sonstige Bestandteile:

N-Methylpyrrolidon 718,20 mg
Ethanol 158,00 mg

Klare, gelbe Losung

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Pferd

( {

4. Anwendungsgebiet(e)

« U

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Reduktion klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Reduktion klinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusétzlichen Therapie in der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiésen Bewegungsstdrungen zur Reduktion von Lahmbheits- und
Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen Septikdmie
und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. Gegenanzeigen



Siehe auch Abschnitt ,, Trachtigkeit und Laktation®.

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder himorrhagischen
Erkrankungen, oder bei Hinweisen auf ulzerose gastrointestinale Lasionen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren, die jlinger als eine
Woche sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Behandlung von Kélbern mit dem Tierarzneimittel 20 Minuten vor dem Enthornen lindert
postoperative Schmerzen. Die alleinige Anwendung von des Tierarzneimittels lindert die Schmerzen
wihrend des Enthornens nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des
Eingriffs zu erzielen, ist die begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach versehentlichem Hautkontakt waschen Sie das betroffene Gebiet griindlich.

Nach Anwendung Hénde waschen.

Es ist bekannt, dass nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs) und andere Prostaglandinhemmer
unerwiinschte Wirkungen auf die Schwangerschaft und /oder die embryofetale Entwicklung haben
konnen.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen.

Gebérfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet wird, sollten
das Tierarzneimittel mit dulerster Vorsicht anwenden, um eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu
vermeiden.

Tréachtigkeit und Laktation:

Rinder und Schweine:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trichtigkeit und Laktation bei Rindern und
Schweinen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren ist nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und
Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur gemél
der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Pferde:

Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Siehe auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung:



Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Anaphylaktoide Reaktion!

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):
Schwellung an der Injektionsstelle?

Schwein:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Anaphylaktoide Reaktion!

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
Reizung an der Injektionsstelle?

Pferd:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Anaphylaktoide Reaktion'

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
Schwellung an der Injektionsstelle*

I’ Kann schwerwiegend sein (auch todlich); sollte symptomatisch behandelt werden.

2 Nach einmaliger subkutaner Injektion; nicht schmerzhaft; kann bis zu 23 Tage andauern;
3Nach zwei aufeinanderfolgenden intramuskuldren Injektionen; kann bis zu 9 Tage andauern.
4Voriibergehend; abklingend ohne Intervention.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem, Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200
Wien, (E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at; Website: https://www.basg.gv.at/) melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intravendse, subkutane oder intramuskuldare Anwendung.

Rinder:


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

Einmalige subkutane (s.c.) oder intravenose Anwendung (i.v.) von 0,5 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (entspr. 2,5 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder
einer oralen Fliissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Einmalige intramuskulédre (i.m.) Anwendung von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0
ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf
kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Wechselnde Einstichstellen werden empfohlen.

Pferde:
Einmalige intravendse Anwendung von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3,0 m1/100 kg
Korpergewicht).

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage

Schweine:
Essbare Gewebe: 8 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 5 Tage

Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch zum menschlichen Verzehr bestimmt ist.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch der Pimérverpackung: 28 Tage.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.



Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401469.01.00
AT: 8-01036

Packungsgrofien:
1 x50 ml

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben
DE:

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@livisto.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

AT:

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

DE-48308 Senden-Bosensell

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH



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

Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Mitvertreiber und oOrtlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H

Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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