CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Produkt jest bladozotta, lepka zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
miesniowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w cigzy i w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak podraznienie
i krwotok, u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z

zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek.
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W przypadku przedtuzonego stosowania nalezy przeprowadza¢ obserwacje podczas leczenia.
Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane charakterystyczne dla niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych (NLPZ), takie jak utrate apetytu, wymioty, biegunke, krew w kale 1 apatie.
Dziatania takie pojawiajg si¢ zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszo$ci przypadkdw maja
charakter przejsciowy, zanikajac po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo rzadkich przypadkach moga
mie¢ charakter powazny, a nawet $miertelny.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:
Nie stosowac w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u suk karmigcych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie stosowac
meloksykamu w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywotywac¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzegac okresu
wolnego od zastosowania takich lekow, wynoszacego przynajmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu
powinna uwzglednia¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatow uzytych wczesniej.

Meloksykam moze antagonizowa¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie inhibitorow ACE.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.
Do podawania po wymieszaniu z karmag lub bezposrednio do jamy ustne;j.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednorazowa dawke poczatkowa 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciala. Leczenie nalezy kontynuowac, podajgc preparat doustnie raz dziennie (W
odstepach 24-godzinnych) w dawce podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata (co
odpowiada 0,07 ml/kg).

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania.
Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki z podziatkg dotaczonej do opakowania.

Strzykawka umozliwia dawkowanie dla psow o masie ciata 2,5 - 45 kg. Przy podawaniu dawki psom o
masie ciata mniejszej niz 2,5 kg nalezy uzy¢ strzykawki o mniejszej objetosci (0,5 ml, 1 ml).
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Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m.c. i
uwzglednieniem wielkoséci dawki podtrzymujacej (tzn. 0,1 mg meloksykamu/ kg masy ciata, co
odpowiada 0,07 ml/kg). W pierwszym dniu leczenia nalezy zatem poda¢ dwukrotng dawke
podtrzymujaca.

|

Dobrze wstrzasngé Obrocic Obrocic¢ butelkg w Naciskajac tlok
butelke. Wcisngé butelke/strzykawke do  prawo otworem do oproznic¢ zawartos¢
zakretke do dotu i ja gory nogami. gory i ruchem strzykawki do miski z
odkreci¢. Zatozy¢ Wysuna¢ ttok obrotowym odlaczy¢  pokarmem lub
strzykawke dozujacg  strzykawki, az linia strzykawke od butelki. bezposrednio do jamy
na butelke poprzez na tloku bedzie ustnej.

delikatne wcisnigcie wskazywata mase

jej konca do otworu ciata psa w

butelki. kilogramach.

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ z reguty w ciggu 3-4 dni. W przypadku braku poprawy kliniczne;j
najpo6zniej po 10 dniach nalezy przerwac leczenie.

W przypadku leczenia dlugoterminowego po zaobserwowaniu odpowiedzi klinicznej (po > 4 dniach)
mozna zmodyfikowa¢ dawke produktu leczniczego weterynaryjnego do najnizszej skutecznej dawki
indywidualnej, uwzgledniajac, ze stopien nasilenia bolu i stanu zapalnego zwigzanego z przewleklymi
zaburzeniami uktadu migsniowo-szkieletowego moze si¢ zmienia¢ w czasie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. Szczegoty dotyczace objawow,
patrz punkt 4.6 (Dziatania niepozadane).

4.11  Okres karencji
Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe (oksykamy).

Kod ATCvet: QM 01 AC 06

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezgcym do grupy oksykamow.
Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywoluje efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy 1 przeciwgoragczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje roéwniez
wywolywang kolagenem agregacj¢ trombocytéw. Badania in vitro oraz in vivo wykazaty, iz
meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-

1.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
jest osiggane po okoto 7,5 godz. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje
uzyskanie stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu leczenia.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki terapeutycznej istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podang dawka a

stezeniem meloksykamu w osoczu krwi. Okoto 97% meloksykamu ulega zwigzaniu z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 /kg.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu 1 jest gtdbwnie wydalany z Z6tcig. Natomiast
w moczu znajdowano tylko ilosci sladowe substancji wyjsciowej. Meloksykam jest metabolizowany
do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitéw polarnych. Wszystkie gtdwne metabolity
meloksykamu sg farmakologicznie niecaktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane
jest z kalem, a pozostata czg$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Celuloza dyspersyjna

Karmeloza sodowa

Glicerol

Sorbitol, pltynny (niekrystalizujacy)
Ksylitol

Diwodorofosforan sodu dwuwodny
Sacharyna sodowa

Aromat miodowy IFF RS 8008
Monohydrat kwasu cytrynowego
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé w tej samej strzykawce z innymi lekami.
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6.3 OKres waznosSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka z polietylenu wysokiej gestosci z wewngtrznym i zewnetrznym wieczkiem z polietylenu.
Urzadzenie pomiarowe: Strzykawka polipropylenowa

Wielkos¢ opakowania: Butelki 10 ml, 25, 50 ml 1001 125 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1865/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.10.2008 /30.04.2013

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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