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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Animeloxan, 5 mg/ml, Injektionsldsung fur Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt;

Wirkstoff(e):

Meloxicam 5 mg

Sonstige Bestandteile:
N-Methylpyrrolidon 554,04 mg
Ethanol 110,60 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:

Injektionslésung

Klare, gelbe Lésung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Hunde:
Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen

und Entziindungen nach orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen.
Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren

Weichteiloperationen.

Gegenanzeigen:
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Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder
Hamorrhagien, oder Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren.

Nicht anwenden bei Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die junger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit einem

geringeren Korpergewicht als 2 kg.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren ist zu
vermeiden, da hier ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht.
Wahrend der Anasthesie sollten Uberwachung und Flissigkeitstherapie als

Standardverfahren in Betracht gezogen werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

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

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

Nach versehentlichem Hautkontakt waschen Sie das betroffene Gebiet grindlich.

Nach Anwendung Hande waschen.

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

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben

Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.

Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet

wird, sollten das Tierarzneimittel mit dulRerster Vorsicht anwenden, um eine unbeabsichtigte

Selbstinjektion zu vermeiden.

4.6

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):




4.7

Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von NSAIDs wie Appetitlosigkeit, Er-
brechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, Apathie und Nierenversagen berichtet. In

sehr seltenen Fallen wurde ein Anstieg der Leberenzyme beobachtet.

In sehr seltenen Fallen wurde Uber blutigen Durchfall, blutiges Erbrechen und
gastrointestinale Ulzerationen berichtet.

Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind
meist voribergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in
sehr seltenen Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Fallen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten, die
symptomatisch behandelt werden sollten.

Schmerzen an der Injektionsstelle.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat

eines Tierarztes eingeholt werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich

Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Animeloxan 5 mg/ml
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
MauerstralRe 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist

bei Hunden und Katzen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.
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Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben
Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur gemaf der Nutzen-Risiko-Bewertung

durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung
konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren. Animeloxan sollte nicht
zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Praparate sollte vermieden
werden. Bei Tieren mit einem erhéhten Narkoserisiko (z. B. altere Tiere) sollte
wahrend der Anasthesie eine intravendse oder subkutane Flissigkeitstherapie in
Erwagung gezogen werden. Wenn Anasthetika und NSAIDs zusammen verabreicht
werden, kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen

werden.

Eine Vorbehandlung mit entzindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder
verstarkte Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung mit
diesen Tierarzneimitteln eine behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden
eingehalten werden.

Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die
pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten Praparate bertcksichtigt

werden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht (entspricht 0,4 ml/10 kg Kérpergewicht).

Zur Weiterbehandlung kann Animeloxan 1,5 mg/ml Orale Suspension fir Hunde in
einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht 24 Stunden nach der

Injektion eingesetzt werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (liber einen Zeitraum von 24 Stunden):
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Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg
Meloxicam/kg Koérpergewicht (entspricht 0,4 ml/10 kg Kérpergewicht) vor dem Eingriff,

z. B. zum Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen:

Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/kg
Koérpergewicht (entspricht 0,06 mi/kg Kérpergewicht) vor dem Eingriff, z. B. zum

Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet

werden.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und
antirheumatische Produkte (Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01AC06

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das
die Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch,
antiexsudativ und antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das
entziindete Gewebe. Aulierdem besteht eine schwache Hemmung der
kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in vivo Studien zeigten,
dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréReren Ausmal hemmt

als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

Angaben zur Pharmakokinetik:

Absorption



Bei Katzen wurden maximale Plasmakonzentration etwa 3,2 Stunden nach einmaliger
subkutaner Injektion von Animeloxan 5 mg/ml in einer Dosis von 0,3 mg Meloxicam/

kg Korpergewicht erreicht.

Bei Hunden wurden maximale Plasmakonzentration etwa 3,1 Stunden nach
einmaliger subkutaner Injektion von Animeloxan 5 mg/ml in einer Dosis von 0,2 mg

Meloxicam/ kg Kérpergewicht erreicht.

Verteilung

Im therapeutischen Dosisbereich besteht bei Hunden und Katzen eine lineare
Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und der Plasmakonzentration. Mehr als
97 % des Meloxicams sind an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen
betragt 0,3 I/kg bei Hunden und 0,09 I/kg bei Katzen.

Metabolismus

Bei Hunden wird Meloxicam vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich Gber
die Galle ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz
nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und
mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben sich als

pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Bei Katzen wird Meloxicam vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich Gber
die Galle ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz
nachweisbar sind. Finf Hauptmetabolite wurden identifiziert, die alle
pharmakologisch inaktiv sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem S&urederivat
und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Wie bei anderen untersuchten
Tierarten wird Meloxicam auch bei der Katze hauptsachlich durch Oxidation

verstoffwechselt.

Elimination

Bei Hunden wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden.
Etwa 75 % der verabreichten Dosis werden Uber die Fazes und der Rest Gber den
Urin eliminiert.

Bei Katzen wird Meloxicam mit einer Halbwertzeit von 24 Stunden ausgeschieden.
Der Nachweis von Stoffwechselprodukten der Muttersubstanz in Urin und Fazes,
jedoch nicht im Plasma, ist bezeichnend fur deren schnelle Ausscheidung. 21 % der

wiedergefundenen Dosis werden im Urin ausgeschieden (2 % als unverandertes
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Meloxicam, 19 % als Metabolite) und 79 % in den Fazes (49 % als unverandertes

Meloxicam, 30 % als Metabolite).

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

N-Methylpyrrolidon

Ethanol

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Salzsaure 10% (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitdten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Farblose Glasdurchstechflasche (Typ I) mit 10 ml, 20 ml oder 25 ml Inhalt,
verschlossen mit einem Brombutyl Gummistopfen und versiegelt mit Aluminium- oder
Aluminium/PP-Deckeln.

Verfligbar in Pappschachteln mit folgendem Inhalt:

1x 10 ml oder 5 x 10 ml

1 x 20 ml oder 5 x 20 ml

1 x 25 ml oder 5 x 25 ml.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle:




10.

11.

12.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 401469.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 16.11.2011
Datum der letzten Verlangerung: 26.10.2016

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



Anlage B
Wortlaut der fiir das Behaltnis vorgesehenen Angaben

<MINDESTANGABEN AUF KLEINEN Behaltnissen>

Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan, 5 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde und Katzen
Meloxicam

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml, 20 ml, 25 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Hunde: i.v. oder s.c.
Katzen: s.c.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEIT

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

8. VERMERK " FUR TIERE"

Far Tiere.



ADDITIONAL

aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell

Osterreich: Vertrieb: OGRIS Pharma Vertriebs-G.m.b.H., HinderhoferstralRe 3, A-
4600 Wels



Anlage C
Wortlaut der fiir die auBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

<ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG>

Karton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan, 5 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde und Katzen
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthalt:
Wirkstoff:
Meloxicam 5 mg

| 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

10ml, 20 ml, 25 ml, 5x 10 ml, 5x 20 ml, 5 x 25 ml

[ 5. ZIELTIERART(EN)

Hund
Katze

|6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zur subkutanen (Hunde, Katzen) oder intravenésen (Hunde) Injektion.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.



| 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

| 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Entsorgung: Siehe Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG
DES TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Far Tiere
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
DE: Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Osterreich: Vertrieb:

OGRIS Pharma Vertriebs- Gesellschaft m.b.H.
Hinderhoferstralie 3

A-4600 Wels

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Zul.-Nr.: 8-01035
DE: Zul.-Nr.: 401469.00.00



17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.



Gebrauchsinformation

Animeloxan, 5 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde und Katzen

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiur die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

oder

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de LLobregat
08950 Barcelona

Spain

Vertrieb Osterreich:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.
Hinderhoferstr. 1-3
A-4600 Wels

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Animeloxan, 5 mg/ml, Injektionslésung fur Hunde und Katzen
Wirkstoff: Meloxicam

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 5 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fur eine zweckgemalde Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

N-Methylpyrrolidon 554,04 mg
Ethanol 110,60 mg
Klare, gelbe Losung



4. Anwendungsgebiet(e)

Hunde:

Linderung von Entzindung und Schmerzen bei akuten und chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates.  Verminderung post-operativer
Schmerzen und  Entzindungen nach orthopadischen Eingriffen und
Weichteiloperationen.

Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder
Hamorrhagien, oder Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Nicht
anwenden bei Blutgerinnungsstorungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die junger als 6 Wochen sind, oder bei Katzen mit
einem geringeren Korpergewicht als 2 kg.

6. Nebenwirkungen

Gelegentlich wurden typische Nebenwirkungen von NSAIDs wie Appetitlosigkeit,
Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, Apathie und Nierenversagen berichtet
In sehr seltenen Fallen wurde ein Anstieg der Leberenzyme beobachtet.

In sehr seltenen Fallen wurde Uber blutigen Durchfall, blutiges Erbrechen und
gastrointestinale Ulzerationen berichtet. Diese Nebenwirkungen treten generell in
der ersten Behandlungswoche auf, sind meist vorubergehend und klingen nach
Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Fallen auch
schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. In sehr seltenen Fallen kénnen
anaphylaktoide Reaktionen auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Schmerzen an der Injektionsstelle.

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

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).



Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefthrt sind, bei Inrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Hund und Katze

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendungq

Injektionslésung

Dosierung fur jede Tierart:

Hunde: zur einmaligen Verabreichung von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d.h.
0,4 ml/10 kg).

Katzen: zur einmaligen Verabreichung von 0,3 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (d.h.
0,06 ml/kg).

Art und Dauer

derAnwendung

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: zur einmaligen subkutanen Anwendung.

Zur Weiterbehandlung kann Animeloxan 1.5 mg/ml Orale Suspension fur Hunde in
einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht 24 Stunden nach der
Injektion eingesetzt werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (Uber einen Zeitraum von 24 Stunden):
zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Anwendung. vor dem Eingriff, z. B.
zum Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen: zur einmaligen subkutanen Anwendung
vor dem Eingriff, z. B. zum Zeitpunkt des Einleitens der Anasthesie.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.
Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. Wartezeit
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

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



12. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren ist zu
vermeiden, da hier ein potentielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht. Wahrend der
Anésthesie sollten Uberwachung und Fliissigkeitstherapie als Standardverfahren in
Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Anwender:

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

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

Nach versehentlichem Hautkontakt waschen Sie das betroffene Gebiet grtindlich.
Nach Anwendung Hande waschen.

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

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

Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft
vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dul3erster Vorsicht anwenden, um eine
unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist
bei Hunden und Katzen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.
Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben
Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur gemal} der Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-wirkungen:

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung konnen um die Protein-
Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fUhren. Animeloxan sollte
nicht zusammen mit anderen NSAIDs oder Glukokortikoiden verabreicht werden.
Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Praparate sollte
vermieden werden.

Bei Tieren mit einem erhohten Narkoserisiko (z. B. altere Tiere) sollte wahrend
der Anasthesie eine intravendse oder subkutane Flussigkeitstherapie in Erwagung



gezogen werden. Wenn Anasthetika und NSAIDs zusammen verabreicht werden,
kann eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion nicht ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entzindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche
oder verstarkte Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer
Weiterbehandlung mit diesen Tierarzneimitteln eine behandlungsfreie Zeit von
mindestens 24 Stunden eingehalten werden.

Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die
pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten Praparate berucksichtigt
werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

DE: Nicht  aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. uber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

AT:
DE:

15. Weitere Angaben

Farblose Glasdurchstechflasche (Typ I) mit 10 ml, 20 ml oder 25 ml Inhalt,
verschlossen mit einem Brombutyl Gummistopfen und versiegelt mit Aluminium- oder
Aluminium /PP Deckeln.

Verfugbar in Faltschachteln mit folgendem Inhalt:
1 x 10 ml oder 5 x 10 ml
1 x 20 ml oder 5 x 20 ml



1 x 25 ml oder 5 x 25 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

AT: Zul.-Nr.: 8-01035
Rezept- und apothekenpflichtig

DE: Zul.-Nr.: 401469.00.00
Verschreibungspflichtig

Fir Tiere



