ANEKS I

CHARAKTERYSTYKAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu 2mg

Guma ksantanowa

Bezwodna krzemionka koloidalna

Sorbit ptynny niekrystalizujacy

Glicerol

Ksylitol

Bezwodny kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

Bladozo6tta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie standw zapalnych i bolu, zarowno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mig$niowo-szkieletowego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac U zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia, Z obnizonym ci$nieniem, jezeli istnieje
potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek.

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony dla pséw nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotéw nalezy uzywac¢ Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé

kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami,
natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:
Bardzo rzadko Utrata apetytu?, letarg!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Wymioty?, biegunka, krew w kale'?, biegunka krwotoczna?,
wiaczajac pojedyncze raporty): krwawe wymioty!, wrzod zotadka®, wrzod jelita cienkiego!

1Te zdarzenia niepozadane pojawiaja sic zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkoéw majg charakter przej$ciowy, zanikajac po zaprzestaniu podawania produktu, aczkolwiek
w bardzo rzadkich przypadkach mogg mie¢ charakter powazny, a nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

2 Utajona.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego Iub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem
krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okre$lone. Nie stosowaé U zwierzat w czasie W cigzy i podczas laktacji.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z
receptorami, a przez to prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie stosowac weterynaryjnego produktu
leczniczego réwnoczesdnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i
glikokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu mogg nasila¢ lub wywotywa¢ dodatkowe
zdarzenia niepozadane. Z tego wzglgdu zalecana jest przerwa w stosowaniu tego typu lekow,



wynoszgca przynajmniej 24 godziny. Diugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ takze wlasciwosci
farmakokinetyczne weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego wczesniej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé dawke poczatkowa, wynoszaca 0.2 mg
meloksykamu/kg m. c. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac produkt doustnie raz dziennie (w
odstepach 24-godzinnych) w dawce podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg m. c.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub wigcej),
dawka tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki
indywidualnej w zalezno$ci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen migsniowo-szkieletowych. Podawac doustnie zmieszane z pokarmem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki z miarka, zalgczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m. c.
1 uwzglednieniem wielko$ci dawki podtrzymujacej (np. 0,1 mg meloksykamu/ kg m.c.). Dlatego tez
pierwszego dnia leczenia, nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Zawiesing mozna podawac uzywajac najmniejszej strzykawki, przeznaczonej dla psow o0 masie ciata
ponizej 7 kg (jedna podziatka odpowiada 0,5 kg m.c.) lub najwiekszej strzykawki przeznaczonej dla
psow o masie ciata powyzej 7 kg (jedna podziatka odpowiada 2,5 kg m.c.).

Poprawe stanu klinicznego obserwuje si¢ z reguty po 3-4 dniach stosowania produktu. W przypadku
braku poprawy po 10 dniach stosowania produktu, nalezy przerwac leczenie.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadno$¢ dawkowania. W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania
nalezy ustali¢ mase ciala zwierzecia tak doktadnie, jak to mozliwe. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio

skalibrowanej aparatury pomiarowe;.

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

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

W przypadku przedawkowania produktu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym ograniczenia
dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy
oksykamow. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywoluje
efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Zapobiega rOwniez
infiltracji leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze
agregacje trombocytow, indukowang przez kolagen. Badania in vitro oraz in vivo wykazaty, iz
meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2), niz cyklooksygenaze-1
(COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym meloksykam jest catkowicie wchtaniany i osigga maksymalne st¢zenie w
osoczu krwi po okoto 7,5 godz. Stale stgzenie meloksykamu w osoczu krwi jest osiggane drugiego
dnia leczenia, pod warunkiem stosowania produktu zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Dystrybucja
Istnieje liniowa zalezno$¢ pomi¢dzy podana dawka terapeutyczng a stezeniem meloksykamu w osoczu

krwi. Okoto 97% podanej substancji czynnej ulega zwigzaniu z biatkami osocza krwi. Objetosc¢
dystrybucji wynosi 0,3 1/kg.

Metabolizm

Meloksykamu jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu i jest glownie wydalany z z6kcig.
Natomiast w moczu znajdowano tylko ilo$ci §ladowe substancji wyj$ciowej. Meloksykam jest

metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gtéwne
metabolity meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne.

Woydalanie
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu z osocza wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki

wydalane jest z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego




Material, z ktérego wykonano opakowania bezposrednie
Butelka z nakr¢tka bezpieczna, wykonane z polietylenu o wysokiej gestoscei.
Polipropylenowa strzykawka do dozowania, z ttokiem wykonanym z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielkos$ci opakowan:
Do kazdego opakowania dotaczone sa dwie strzykawki do dozowania.

Butelka 10 ml w pudetku tekturowym.
Butelka 32 ml w pudetku tekturowym.
Butelka 100 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne W obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

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

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w unijnej bazie
danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1.  NAZWAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

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

Meglumina

Glicyna

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty zoMty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Lagodzenie standw zapalnych i bolu, zar6wno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mig$niowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach
ortopedycznych oraz zabiegach chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach
chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.




3.3 Przeciwwskazania

- Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

- Nie stosowaé W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

- Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, gdyz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznosci dla nerek. Podczas znieczulenia
monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia ptynami powinno by¢ standardowsg praktyka

W bolu pooperacyjnym i stanie zapalnym po zabiegach chirurgicznych u kotow:
W przypadku koniecznos$ci dodatkowego ztagodzenia bolu nalezy rozwazy¢ multimodalne
leczenie bolu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Przypadkowa samoinickcja moze by¢ przyczyng bolesno$ci.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé

kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami,
natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies i kot:

Bardzo rzadko Utrata apetytu!, letarg®

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Wymioty!, biegunka®, krew w kale'?,
wlaczajac pojedyncze raporty): biegunka krwotocznal, krwawe wymioty?,

wrz6d zotadkal, wrzod jelita cienkiego!
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych?
Niewydolno$¢ nerek!

Reakcja anafilaktoidalna®

! Te zdarzenia niepozadane pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ ciezkie i prowadzi¢ do §mierci.

2 Utajona.

$Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé leczenie i zasiggnaé porady lekarza
weterynarii.




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

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie stosowac U zwierzat W czasie cigzy i podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z
receptorami, a przez to prowadzi¢ do dzialania toksycznego.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego razem z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
I glikokortykosteroidami.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

U zwierzat o zwiekszonym ryzyku anestezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢
dozylne lub podskoérne podanie ptynow nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ
podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwickszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.
Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywotywaé dodatkowe
zdarzenia niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa w stosowaniu tego typu lekow,
wynoszaca przynajmniej 24 godziny. Diugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ takze wlasciwosci
farmakokinetyczne weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego wezesniej.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy:

Schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego:

Pojedyncza podskorna iniekcja w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 0,4 ml/10 kg m.c.).
Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna w dawce 0,1 mg meloksykamu/kg m.c., 24 godziny po
wykonaniu iniekcji moze by¢ stosowany do kontynuacji leczenia.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (po okresie 24 godzin):
Pojedyncza dozylna lub podskorna iniekcja w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 0,4 ml/10 kg
m.c.) przed zabiegiem operacyjnym, np. podczas podawania znieczulenia og6lnego.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego w przypadku kontynuacji leczenia meloksykamem w postaci
doustnej:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg

masy ciala) przed zabiegiem chirurgicznym, na przyktad podczas wprowadzania do znieczulenia. W

celu kontynuacji leczenia przez okres do pieciu dni, po podaniu powyzszej dawki poczatkowej u

kotoéw nalezy po 24 godzinach poda¢ Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotoéw w dawce 0,05

mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejng dawke doustng mozna poda¢ w odstgpach 24-godzinnych,

tacznie do czterech dawek.

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

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.



W takim przypadku nie nalezy kontynuowac leczenia doustnego

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie,
nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio
skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

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 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce 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 ATC vet: QMO1ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy
oksykamow. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje
efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy. Zapobiega on
réwniez infiltracji leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu
meloksykam hamuje takze agregacje trombocytow indukowang przez kolagen. Badania in vitro oraz
in vivo wykazaly, iz meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz
cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu podskornym biodostepnos¢ meloksykam jest catkowita, a jego maksymalne $rednie
stezenie W osoczu wynoszace 0,73 pg/ml u pséw i 1,1 pg/ml u kotdéw osiggane jest odpowiednio po
2,5 godzinie i po 1,5 godzinie od podania.

Dystrybucja
U psOw istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podang dawka terapeutyczng a stezeniem meloksykamu

w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu ulega wigzaniu z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji
wynosi 0,3 I’kg u psow 1 0,09 I/kg u kotow.

Metabolizm
U pséw meloksykam jest przede wszystkim znajdowany W osoczu i jest gtdéwnie wydalany z zo6tcig.
Natomiast w moczu znajdowano tylko ilosci sladowe substancji wyjsciowej. Meloksykam jest



metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitoéw polarnych. Wszystkie glowne
metabolity meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne.

U kotow meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotcig w
moczu zawarte sg sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Pig¢ metabolitow meloksykamu zostato wykrytych jako
nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku
spolaryzowanych metabolitow. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach zwierzat, u kota gtdbwna droga
bioprzemiany meloksykamu jest oksydacja.

Wydalanie
U psoéw okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny Okoto 75 % podanej dawki jest wydalane z katem a

pozostala cze$¢ z moczem.

U kotow okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej we moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. 21 % podanej
dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem (2 % jako niezmieniony meloksykam, 19 % jako metabolity)
a 79 % dawki wydalane jest z katem (49 % jako niezmieniony meloksykam, 30 % jako metabolity).

5 DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé W temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna butelka ze szkta typu | 0 pojemnosci 10 ml, zamykana za pomoca szarego EPDM (Etylo-
Propylenowe-Dienowe-Monomery) lub gumowego korka flurotec i zabezpieczana fioletowym

aluminiowym kapslem typu ,,flip off”, w pudetku tekturowym.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale



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

EU/2/06/070/004

8. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2007

9. DATAOSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:

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

Makrogol 300

Glicyna

Cytrynian sodu

Wodorotlenek sodu (do regulacji pH)

Kwas chlorowodorowy (do regulacji pH)

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny do zéttawego roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia i kon.

3.2 Wskazanialecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych infekcjach uktadu oddechowego, w potaczeniu z odpowiednig terapia
antybiotykowa, celem redukcji objawdw klinicznych u bydta.

Do stosowania w biegunkach, w potgczeniu z doustng terapig nawadniajgcg, celem redukcji objawow
klinicznych u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia oraz u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Jako terapia wspomagajaca W leczeniu ostrego zapalenia wymienia w potgczeniu z terapig
antybiotykowa.

Do stosowania w celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu dekornizacji U cielat.

Swinie:

Do stosowania W zaburzeniach W poruszaniu sie, niebedacych pochodzenia zakaznego, celem
redukcji objawow kulawizny i stanu zapalnego.

Jako terapia wspomagajaca W leczeniu poporodowej posocznicy i toksemii (syndrom mastitis —
metritis — agalactia), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.



Konie:

Lagodzenie standw zapalnych i bolu, zar6wno W ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mig$niowo-szkieletowego.

Zmniejszenie bolu zwigzanego z kolka u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystepowania owrzodzenia zotadka i jelit.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta, nie stosowaé U zwierzat ponizej jednego tygodnia zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego 20 minut przed zabiegiem dekornizacji u cielat
zmniejsza bol pooperacyjny. Podanie samego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewni
dostatecznego u$mierzenia bolu podczas zabiegu dekornizacji. W celu uzyskania wystarczajacego
usmierzenia bolu w czasie zabiegu operacyjnego wymagane jest jednoczesne podanie odpowiedniego
leku przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat silnie odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi,
wymagajacych nawadniania parenteralnego, gdyz istnieje potencjalne ryzyko toksycznosci dla nerek.
W przypadku niedostatecznej ulgi w bolu podczas leczenia kolki u koni, nalezy dokona¢ ponowne;j
oceny postawionej diagnozy, gdyz moze to wskazywac na koniecznos¢ interwencji chirurgiczne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowa samoiniekcja moze by¢ przyczyng bolesno$ci. Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym

produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z
oczami, natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu iniekcjit

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Reakcja anafilaktoidalna?
wlaczajac pojedyncze raporty):

1Po podaniu podskérnym: lekki i przemijajacy.
2Moze by¢ cigzka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.




Swinia:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna®

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

1Moze by¢ ciezka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.

Kon:

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu iniekcjit

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Reakcja anafilaktoidalna?
wlaczajac pojedyncze raporty):

1 Przej$ciowy, obserwowany w pojedynczych przypadkach w badaniach klinicznych.
2Moze by¢ cigzka(w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrocic si¢ 0 porade
lekarza weterynarii.

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

3.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:

Bydlo i Swinie:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Konie:
Nie stosowaé W czasie cigzy I laktacji u klaczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi ani ze §rodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydlo:
Pojedyncza iniekcja podskorna lub dozylna w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 2,5 mi/100 kg
m.c.), W potaczeniu z terapiag antybiotykowa lub doustng terapia nawadniajaca, jesli konieczne.

Swinie:

Pojedyncza domigsniowa iniekcja w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 2,0 mI/100 kg m.c.), w
polaczeniu z terapia antybiotykowa, jesli stosowne. W przypadku koniecznos$ci drugie podanie
meloksykamu mozna wykona¢ po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncza dozylna iniekcja w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 3,0 ml/100 kg m.c.).

W celu tagodzenia stanéw zapalnych i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego, do kontynuacji leczenia mozna uzy¢ zawiesiny doustnej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzykniecia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.




Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.
Unikaé zanieczyszczenia podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb 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 Okres(-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATC vet: QMO01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezagcym do grupy
oksykamow, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje efekt
przeciwzapalny, przeciwwysigkowy, przeciwbolowy i przeciwgorgczkowy. Redukuje on takze
infiltracj¢ leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze
agregacje trombocytow indukowang przez kolagen. Wykazano, iz meloksykam posiada takze
wlasciwosci przeciw endotoksyczne, poniewaz hamuje on produkcje tromboksanu B», indukowang
przez podanie endotoksyny E. coli u cielat, krow w laktacji i $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/ kg, Crnax wynoszace 2,1 pug/ml
12,7 pg/ml byly osiagnicte odpowiednio po 7,7 godzinach i 4 godzinach u mtodego bydta i krow w
laktacji.

Po dwdch podaniach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/ Kg, Crmax wynoszace 1,9 pg/ml
byto osiagniete po 1 godzinie u $win.




Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu ulega wigzaniu z biatkami osocza. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

wystepuja W watrobie i nerkach. Stosunkowo niskie stezenia wykrywano w migéniach szkieletowych i
thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest przede wszystkim znajdowany w osoczu. U bydta meloksykam jest wydalany
glownie z mlekiem i zo6tcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilo$ci zwigzku macierzystego. U
$win zot¢ 1 mocz zawierajg tylko sladowe ilosci zwigzku macierzystego. Meloksykam jest

metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitéw polarnych. Wszystkie glowne
metabolity meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm u koni nie byt badany.

Wydalanie
Po podaniu podskornym meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania wynoszacym 26 godzin i
17,5 godziny odpowiednio u mlodego bydta i krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji W osoczu Wynosi okoto 2,5
godziny.

U koni, po podaniu dozylnym meloksykam jest wydalany z koncowym okresem pottrwania
wynoszacym 8,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalana z moczem, a pozostata cz¢$¢ z katem.

5 DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tekturowe pudetko zawierajace 1 bezbarwng, szklang butelke 0 pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml.
Kazda butelka zamykana jest bromobutylowym gumowym korkiem i zabezpieczana aluminiowym
kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg hie by¢ dostepne W obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Ceva Santé Animale

7 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8 DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2007

9 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijnej bazie
danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu (E 211) 2,0 mg

Guma ksantanowa

Bezwodna krzemionka koloidalna

Sorbit ptynny niekrystalizujacy

Glicerol

Ksylitol

Bezwodny kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

Bladozotta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po zabiegach
chirurgicznych u kotow, tj. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migéniowo-
szkieletowego u kotow.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u kotow cierpigcych na zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u kotow ponizej 6 tygodnia zycia.




3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, gdyz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznosci dla nerek.

Bl pooperacyjny:

W przypadkach wymagajacych zastosowania dodatkowego srodka przeciwbdlowego, nalezy
rozwazy¢ multimodalne leczenie bélu.

Przewlekle schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego:
Reakcja na leczenie w przypadku terapii dlugoterminowej powinna by¢ kontrolowana w regularnych
odstepach czasu przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z
oczami, natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Zdarzenia niepozadane:

Kot:

Bardzo rzadko Utrata apetytu!, letarg®

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

wlaczajac pojedyncze raporty): biegunka krwotoczna®, krwawe wymioty®

wrzod zotadka?, wrzéd jelita cienkiego?
Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?

Niewydolno$¢ nerek!

1Te zdarzenia niepozadane pojawiaja si¢ zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkoéw maja charakter przej$ciowy, zanikajac po zaprzestaniu podawania produktu, aczkolwiek
w bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

2 Utajona.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé leczenie i zwrdcic¢ sie 0 porade
lekarza weterynarii.

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



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego W czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac U zwierzat w czasie W cigzy i podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace
biatka, moga konkurowa¢ o wigzanie, a przez to prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie stosowac
weterynaryjnego produktu leczniczego razem z innymi NLPZ ani glikokortykosteroidami. Nalezy
unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Meloxidyl roztwor do wstrzykiwan w pojedynczej dawce wynoszacej 0,2
mg/kg zastosowane przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego moga nasila¢ lub
wywotywa¢ dodatkowe zdarzenia niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa w stosowaniu
tego typu lekow, wynoszaca przynajmniej 24 godziny. Diugo$¢ tej przerwy powinna uwzglednié takze
wlasciwosci farmakokinetyczne produktu uzytego wczesniej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Dawkowanie

Bol pooperacyjny oraz stany zapalne po zabiegach chirurgicznych:

Po 24 godzinach od leczenia wstgpnego za pomoca Meloxidyl roztwor do wstrzykiwan, z dawka
poczatkowa 0,2 mg/kg , terapi¢ nalezy kontynuowac podajac weterynaryjny produkt leczniczy w
dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciala.

Kolejne dawki doustne podawane mogg by¢ raz dziennie (w odstepach 24-godzinnych) przez okres do
czterech dni.

Ostre schorzenia uktadu migsniow0-szkieletowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciala przez caly okres
wystepowania ostrego bolu i zapalenia.

Przewlekle schorzenia uktadu migsniowo-szkieletowego:

Poczatek leczenia to pojedyncza dawka doustna 0,1 mg meloksykamu/kg m. c. podana pierwszego
dnia.

Leczenie nalezy kontynuowac, podajac produkt doustnie raz dziennie (w odstgpach 24-godzinnych) w
dawce podtrzymujacej 0,05 mg meloksykamu/kg m. c.

Odpowiedz kliniczna z reguty obserwuje si¢ W ciggu 7 dni. W przypadku braku poprawy, nie pozniej
niz po 14 dniach stosowania produktu, nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podania

Podawa¢ doustnie po wymieszaniu z karmg lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki do dozowania, zataczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki i wyskalowana z okre§leniem masy ciata w kg (od 1
kg do 10 kg), co odpowiada zalecanej dawce podtrzymujacej. Dlatego tez pierwszego dnia leczenia,
nalezy poda¢ dwukrotno$¢ dawki podtrzymujace;.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnosé dawkowania. Aby zapewni¢ prawidtowe



dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego. Przed podaniem nalezy dobrze wstrzgsnaé.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

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

U kotow meloksykam ma waski margines bezpieczenstwa stosowania i objawy kliniczne
przedawkowania moga by¢ widoczne nawet przy stosunkowo niewiele wickszych dawkach.

W przypadku przedawkowania objawy niepozadane, wymienione w punkcie 4.6, mogg miec
powazniejszy charakter i wystepowac czgsciej. 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
produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4 DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QMO01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezgcym do grupy
oksykamow. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje
efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Redukuje on
rowniez infiltracj¢ leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu
meloksykam hamuje takze agregacje trombocytow indukowang przez kolagen. Badania in vitro oraz
in vivo wykazaty, iz meloksykam w wigkszym stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz
cyklooksygenaze-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie

U zwierzat przegtodzonych, po podaniu produktu maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po
okoto 3 godzinach. W przypadku, gdy produkt podawany jest razem z jedzeniem, wchtanianie moze
by¢ troche wolnigjsze.

Dystrybucja
Istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podang dawka a stezeniem W osoczu obserwowanym W zakresie

dawek terapeutycznych. Okoto 97% meloksykamu ulega wigzaniu z biatkami osocza.

Metabolizm
Meloksykam jest przede wszystkim znajdowany W osoczu. Jest on takze gtéwnym produktem
wydalanym z zétcig, podczas gdy mocz zawiera tylko ilo$ci §ladowe substancji wyjsciowe;j. Pie¢



glownych metabolitow zostato wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie. Meloksykam
jest metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitoéw polarnych. Podobnie jak
w przypadku innych gatunkow zwierzat, u kotow gtowng droga biotransformacji meloksykamu
jest utlenianie.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania wynoszacym 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow

substancji wyj$ciowej W moczu i kale oraz ich brak w osoczu, wskazuje na szybki proces wydalania.
21% podanej dawki wydalane jest z moczem (2% jako niezmieniony meloksykam, 19% w postaci
metabolitow), a 79% z katem (49% jako niezmieniony meloksykam, 30% w postaci metabolitow).
5 DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznos$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

5.3  Specjalne srodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat, z ktérego wykonano opakowania bezposrednie

Butelka z nakr¢tka bezpieczna, wykonane z polietylenu o wysokiej gestoscei.

Butelka ze szta typu III z nakretka bezpieczng, wykonang z polietylenu o wysokiej gegstosci.
Polipropylenowa strzykawka do dozowania, z ttokiem wykonanym z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielkosci opakowan
Pudetko tekturowe zawierajace 15 ml butelke z polietylenu o wysokiej gestosci i jedng strzykawke do
dozowania.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 ml butelke ze szkla i jedna strzykawke do dozowania.
Strzykawka do dozowania jest wyskalowana z podaniem masy ciata kota w kg (1 do 10 kg).
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéow dotyczacymi danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.



6 NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

8 DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2007

9 DATAOSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w unijnej bazie
danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS Il

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A-OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 ml, 32 ml, 100 ml butelke

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,5 mg/ml meloksykamu

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml + 2 strzykawki dozujace
32 ml + 2 strzykawki dozujace
100 ml+ 2 strzykawki dozujace

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciagu 6 miesigcy.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[14.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na 10 ml, 32 ml 100 ml butelke

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl

tad

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,5 mg/ml meloksykamu

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciggu 6 miesigcy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 10 ml butelke

|1, NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg/ml meloksykamu

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml

4.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Psy: podanie podskérne lub dozylne.
Koty: podanie podskorne.

| 7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciagu 28 dni.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/004 10 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na 10 ml butelke

|1, NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl

"Eal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 mg/ml meloksykamu

[3.  NUMERSERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciagu 28 dni.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 50 ml, 100 ml, 250 ml butelke

|1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg/ml meloksykamu

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

[e.  DROGI PODANIA i

Bydto: podanie podskorne lub dozylne.
Swinie: podanie domi¢$niowe.
Konie: podanie dozylne.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII |

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciagu 28 dni.



| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

[15. NUMERSERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na 100 ml, 250 ml butelke

|1, NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl

o f

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg/ml meloksykamu

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon

4.  DROGI PODANIA

Bydto: podanie podskorne lub dozylne
Swinie: podanie domig$niowe
Konie: podanie dozylne

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; Mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

(6.  TERMIN WAZNOSCI SERII |

Exp. [mm/rrrr]
Po otwarciu zuzy¢ W ciagu 28 dni.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@




9. NUMERSERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na 50 ml butelke

|1, NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl

o @ of

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

20 mg/ml meloksykamu.

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciggu 28 dni



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace S ml lub 15 ml butelke

|1, NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,5 mg/ml meloksykamu

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml + 1 strzykawka dozujaca
5 ml + 1 strzykawka dozujgca

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

| 7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciggu 6 miesigcy.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



[11.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na Sml, 15 ml butelke

|1 NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxidyl

(

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,5 mg/ml meloksykamu.

3.  NUMERSERII

Lot {numer}

4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ W ciggu 6 miesigcy.



B-ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5mg

Substancja pomochicza:
Benzoesanu sodu (E211) 2 mg

Bladozo6tta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.
Zad

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie standw zapalnych i bolu, zaréwno W ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
miesniowo-szkieletowego u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé U zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia, Z obnizonym ci$nieniem, jezeli
istnieje potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci dla nerek.

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony dla pséw nie jest przeznaczony dla kotow i nie moze
by¢ podawany temu gatunkowi. U kotow nalezy uzywac¢ Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.




Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami,
natychmiast doktadnie przemy¢ je woda

Cigza i laktacja:

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

Nie stosowa¢ U zwierzat W czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i

substancje silnie wigzgce biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z receptorami, a przez
to prowadzi¢ do dzialania toksycznego. Nie nalezy stosowac produktu Meloxidyl réwnocze$nie z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i glikokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywotywac

dodatkowe zdarzenia niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa W stosowaniu tego typu lekdw,
wynoszgca przynajmniej 24 godziny. Dhugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ takze wlasciwosci
farmakokinetyczne produktu uzytego wczesniej.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania produktu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

1. Zdarzenia niepozgdane
Pies:
Bardzo rzadko Utrata apetytu?, letarg?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Wymioty!, biegunka?, krew w kale'?, biegunka krwotoczna?,
wlaczajac pojedyncze raporty): krwawe wymioty?, wrzdd zotadkal, wrzdd jelita cienkiego!

! Te zdarzenia niepozadane pojawiaja si¢ zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszoSci
przypadkoéw maja charakter przejsciowy, zanikajac po zaprzestaniu podawania produktu, aczkolwiek
W bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

2 Utajona.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez
krajowy system zgltaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé dawke poczatkowa, wynoszacg 0,2 mg
meloksykamu/kg m.c. Leczenie nalezy kontynuowaé, podajac produkt doustnie raz dziennie (w
odstepach 24-godzinnych) w dawce podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg m. c.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub wiecej),
dawka weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki
indywidualnej w zalezno$ci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewleklych



schorzen mig$niowo-szkieletowych.
Podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki z miarkg, zataczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m. c.
i uwzglednieniem wielko$ci dawki podtrzymujacej (np. 0,1 mg meloksykamu/ kg m.c.). Dlatego tez
pierwszego dnia leczenia, nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Dawkowanie przy uzyciu strzykawki do dozowania:
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Dobrze wstrzgsng¢ Wtozy¢ Obroci¢ butelke ze  Obroéci¢ butelkg ze  Naciskajgc na ttok,
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Odkrecic¢ zakretke  butelki, weiskajac  dotu. Wysunaé otworem do gory i  zawartos$¢
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Poprawe stanu klinicznego obserwuje sie reguty po 3-4 dniach stosowania produktu. W przypadku
braku poprawy po 10 dniach stosowania produktu, nalezy przerwaé leczenie.

By unikna¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania, nie nalezy usuwac¢ zawartosci butelki, a
dotaczone strzykawki nalezy uzywac tylko dla tego produktu.

) Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnosé¢ dawkowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprz¢tu pomiarowego

Przed uzyciem nalezy mocno wstrzasnac.

Zawiesing mozna podawaé uzywajac najmniejszej strzykawki, przeznaczonej dla pséw 0 masie ciata
ponizej 7 kg (jedna podziatka odpowiada 0,5 kg m.c.) lub najwigkszej strzykawki przeznaczonej dla
psoOw o masie ciala powyzej 7 kg (jedna podziatka odpowiada 2,5 kg m.c.).

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.



11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i
butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Wielkosci opakowan:
Do kazdego opakowania dotgczone sg dwie strzykawki pomiarowe.

Butelka 10 ml w pudetku tekturowym
Butelka 32 ml w pudelku tekturowym
Butelka 100 ml w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijnej
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudeac

Francja

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Wtochy



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Meloxidyl 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny 150 mg

Przezroczysty z6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot. H‘

4., 'Wskazania lecznicze

Psy:

Lagodzenie standw zapalnych i bolu, zaréwno W ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mig$niowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach
ortopedycznych oraz zabiegach chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach chirurgicznych u
kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé U zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé U zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia ani u kotdw o masie ciata ponizej 2 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, gdyz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznos$ci dla nerek. Podczas znieczulenia
monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia ptynami powinno by¢ standardowa

praktyka.




W bolu pooperacyjnym i stanie zapalnym po zabiegach chirurgicznych u kotow:
W przypadku koniecznosci dodatkowego ztagodzenia bolu nalezy rozwazy¢ multimodalne
leczenie bolu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Przypadkowa samoiniekcja moze by¢ przyczyng bolesno$ci. Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na NLPZ powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrocic si¢ 0 porade

lekarza weterynarii.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z

oczami, natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Cigza i laktacja:

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

Nie stosowaé U zwierzat W czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i
substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do wigzania si¢ z
receptorami, a przez to prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego razem z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i glikokortykosteroidami.
Nalezy unikaé réwnoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym. U
zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne
lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych. Przy réwnoczesnym stosowaniu NLPZ podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu mogg nasila¢ lub wywotywa¢ dodatkowe
zdarzenia niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa w stosowaniu tego typu lekow,
wynoszaca przynajmniej 24 godziny. Dtugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ takze wtasciwosci
farmakokinetyczne produktu uzytego wczesnie;.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies, kot:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Utrata apetytu!, letarg®

Wymioty?, biegunka?, krew w kale'?, biegunka krwotoczna®, krwawe wymioty?, wrzod zotadkal,
wrzdd jelita cienkiego!

Niewydolno$¢ nerek!

Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?

Reakcja anafilaktoidalna®

! Te zdarzenia niepozadane pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ ciezkie i prowadzi¢ do $mierci

2 Utajona.

$Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.



W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé leczenie i zasiggnaé porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez
krajowy system zgltaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawkowanie dla kazdego gatunku

Psy: pojedyncze podanie 0,2 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 0,4 ml/10 kg m.c.).

Koty: Pojedyncze podanie 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,04 ml/kg), gdy podawanie meloksykamu
ma by¢ kontynuowane jako doustna terapia uzupetniajgca. Pojedyncze podanie 0,3 mg meloksykamu/kg masy
ciata (tj. 0,06 ml/kg), gdy nie jest mozliwe dalsze leczenie doustne, np. u dzikich kotow.

Sposéb i droga podania

Psy:

Schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego: pojedyncza iniekcja podskdrna.

Produkt Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw moze by¢ stosowany do kontynuacji
leczenia w dawce 0,1 mg meloksykamu/kg m.c., podany 24 godziny po wykonaniu iniekcji.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (po okresie 24 godzin): pojedyncza iniekcja dozylna lub podskérna
przed zabiegiem operacyjnym, np. podczas podawania znieczulenia ogélnego.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego w przypadku kontynuacji leczenia meloksykamem w
postaci doustnej:

Pojedyncza podskorna iniekcja w dawce 0,2 mg/kg przed zabiegiem operacyjnym, np. podczas

podawania znieczulenia ogdlnego. W celu kontynuacji leczenia przez okres do pigciu dni, po podaniu
powyzszej dawki poczatkowej u kotow nalezy po 24 godzinach poda¢ Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina
doustna dla kotow w dawce 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata. Kolejng dawke doustng mozna

poda¢ w odstepach 24-godzinnych, facznie do czterech dawek.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego w przypadkach, gdy nie jest mozliwe dalsze
leczenie doustne, np. u dzikich kotow:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorme w dawce 0,3 mg/kg przed zabiegiem chirurgicznym, na przyktad

podczas wprowadzania znieczulenia. W takim przypadku nie nalezy kontynuowac¢ leczenia doustnego.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.



11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku lub
butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/06/070/004

Wielkosci opakowan:

Bezbarwna butelka ze szkta typu | 0 pojemnosci 10 ml, zamykana za pomoca szarego EPDM (Etylo-
Propylenowe-Dienowe-Monomery) lub gumowego korka flurotec i zabezpieczana fioletowym aluminiowym
kapslem typu ,,flip off”, w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale,
10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francja



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

ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Meloxidyl 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny 150 mg

Przejrzysty, bezbarwny do zottawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

o e

4, 'Wskazania lecznicze

Bydlo:

Do stosowania w ostrych infekcjach uktadu oddechowego, w potaczeniu z odpowiednig terapia
antybiotykowa, celem redukcji objawdw klinicznych u bydta.

Do stosowania w biegunkach, w potaczeniu z doustng terapig nawadniajacg, celem redukcji objawow
klinicznych u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia oraz u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Jako terapia wspomagajaca W leczeniu ostrego zapalenia wymienia w potaczeniu z terapia
antybiotykow3.

Do stosowania w celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu dekornizacji U cielat.

Swinie:

Do stosowania w zaburzeniach W poruszaniu si¢, niebedacych pochodzenia zakaznego, celem
redukcji objawow kulawizny i stanu zapalnego.

Jako terapia wspomagajaca W leczeniu poporodowej posocznicy i toksemii (syndrom mastitis —
metritis — agalactia), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie:

Lagodzenie stanOw zapalnych i bolu, zarowno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego.

Zmniejszenie bolu zwigzanego z kolka u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.



Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystepowania owrzodzenia zotadka i jelit.
Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwos$ci ha substancje czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta, nie stosowaé U zwierzat ponizej jednego tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego 20 minut przed zabiegiem dekornizacji u cielat
zmniejsza bol pooperacyjny. Podanie samego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewni
dostatecznego uémierzenia bolu podczas zabiegu dekornizacji. W celu uzyskania wystarczajacego
usmierzenia bolu w czasie zabiegu operacyjnego wymagane jest jednoczesne podanie
odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat silnie odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem
krwi, wymagajacych nawadniania parenteralnego, gdyz istnieje potencjalne ryzyko toksycznosci dla
nerek. W przypadku niedostatecznej ulgi w bolu podczas leczenia kolki u koni, nalezy dokonaé
ponownej oceny postawionej diagnozy, gdyz moze to wskazywaé na konieczno$¢ interwencji
chirurgicznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy

zwierzetom: Przypadkowa samoiniekcja moze by¢ przyczyna bolesnosci. Osoby 0 znanej
nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oka. W przypadku kontaktu z
oczami, natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Cigza i laktacja:

Bydto i $winie: Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.
Konie:

Nie stosowaé W czasie cigzy i laktacji U klaczy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nie stosowa¢ jednoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ani ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Obrzek w miejscu iniekcjit

Reakcja anafilaktoidalna?




1Po podaniu podskérnym: lekki i przemijajacy.
2Moze by¢ cigzka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.
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Swinia:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja anafilaktoidalna®

1Moze by¢ cigzka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢ leczona objawowo.

Kon:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Obrzek w miejscu iniekcjit

Reakcja anafilaktoidalna?

1 Przejéciowy, obserwowany w pojedynczych przypadkach w badaniach klinicznych
2Moze by¢ ciezka (w tym zakonczona $miercig) i powinna by¢é leczona objawowo..

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwa¢ leczenie i zwrdcicé sie 0 porade
lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwsze;
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:
Pojedyncza iniekcja podskérna lub dozylna w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 2,5 m1/100 kg
m.c.), w potaczeniu z terapig antybiotykowa lub doustng terapig nawadniajaca, jesli konieczne.

Swinie:

Pojedyncza domigsniowa iniekcja w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 2,0 mI/100 kg m.c.), w
potaczeniu z terapig antybiotykowa, jesli stosowne. W przypadku koniecznos$ci drugie podanie
meloksykamu mozna wykona¢ po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncza dozylna iniekcja w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg m.c. (tj. 3,0 mI/100 kg m.c.).

W celu tagodzenia stanow zapalnych i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego, do kontynuacji leczenia mozna uzy¢ zawiesiny doustnej w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg
masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia. Zaleca si¢
stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.



10. Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Wielko$¢ opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 bezbarwna, szklang butelkg 0 pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja




ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Meloxidyl 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. Sklad

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu (E211) 2 mg

Bladozo6tta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4, Wskazania lecznicze

Zmniejszenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego oraz stanu zapalnego po zabiegach
chirurgicznych u kotow, tj. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.

Lagodzenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-
szkieletowego u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotdw cierpigcych ha zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, tj. podraznienie i krwotok,
uposledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u kotdw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem, gdyz
istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznos$ci dla nerek.

Bl pooperacyjny:
W przypadkach wymagajacych zastosowania dodatkowego srodka przeciwbdlowego, nalezy
rozwazy¢ multimodalne leczenie bolu.



Przewlekte schorzenia ukladu migsniowo-szkieletowego:
Reakcja na leczenie W przypadku terapii dtugoterminowej powinna by¢ kontrolowana w regularnych
odstepach czasu przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym

produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami,
natychmiast doktadnie przemy¢ je woda.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé U zwierzat W czasie cigzy 1 laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, diuretyki, antykoagulanty, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace
biatka, mogg konkurowa¢ 0 wigzanie, a przez to prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie stosowaé
weterynaryjnego produktu leczniczego razem z innymi NLPZ ani glikokortykosteroidami. Nalezy
unika¢ rownoczesnego stosowania lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne inne niz Meloxidyl roztwér do wstrzykiwan w pojedynczej dawce wynoszacej 0,2
mg/kg zastosowane przed podaniem produktu mogg nasila¢ lub wywotywa¢ dodatkowe zdarzenia
niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa w stosowaniu tego typu lekow, wynoszaca
przynajmniej 24 godziny. Dlugos¢ tej przerwy powinna uwzgledni¢ takze wlasciwosci
farmakokinetyczne produktu uzytego wczesnie;j.

Przedawkowanie:

U kotow meloksykam ma waski margines bezpieczenstwa stosowania i objawy kliniczne
przedawkowania mogg by¢ widoczne nawet przy stosunkowo niewiele wigkszych dawkach.

W przypadku przedawkowania objawy niepozadane, wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”,
moga mie¢ powazniejszy charakter i wystepowac czesciej. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Kot:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Utrata apetytu?, letarg?

Wymioty!, biegunka?, krew w kale'?, biegunka krwotoczna?®, krwawe wymioty! wrzdd zotadkal, wrzod
jelita cienkiego!
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych?

Niewydolno$¢ nerek?

! Te zdarzenia niepozadane pojawiaja si¢ zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszo$ci
przypadkéw maja charakter przejsciowy, zanikajac po zaprzestaniu podawania produktu, aczkolwiek
w bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

2 Utajona.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zwrocic si¢ 0 porade
lekarza weterynarii.



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez
krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Bl pooperacyjny oraz stany zapalne po zabiegach chirurgicznych:

Po 24 godzinach od leczenia wstepnego za pomocg Meloxidyl roztwér do wstrzykiwan, z dawka
poczatkowg 0,2 mg/kg, terapie nalezy kontynuowaé podajgc weterynaryjny produkt leczniczy w dawce
0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.

Kolejne dawki doustne podawane moga by¢ raz dziennie (w odstgpach 24-godzinnych) przez okres do
czterech dni.

Przewlekte schorzenia uktadu migéniowo-szkieletowego:

Poczatek leczenia to pojedyncza dawka doustna 0,1 mg meloksykamu/kg m. c., podana pierwszego
dnia.

Leczenie nalezy kontynuowac, podajac produkt doustnie raz dziennie (w odstepach 24-godzinnych) w
dawce podtrzymujacej 0,05 mg meloksykamu/kg m. c.

Odpowiedz kliniczng z reguty obserwuje si¢ W ciggu 7 dni leczenia. W przypadku braku poprawy, nie
p6zniej niz po 14 dniach stosowania produktu, nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podania

Podawa¢ doustnie po wymieszaniu z karmg lub bezposrednio do pyska.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki do dozowania, zatgczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki i wyskalowana z okresleniem masy ciata w kg (od 1
kg do 10 kg), co odpowiada zalecanej dawce podtrzymujacej. Dlatego tez pierwszego dnia leczenia,
nalezy poda¢ dwukrotno$¢ dawki podtrzymujace;.

Unikac¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczegolng uwage nalezy zwrdcic¢ na doktadno$¢é dawkowania. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy
jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego.

Przed podaniem nalezy dobrze wstrzasnac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.



11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i kartonie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 15 ml butelke z polietylenu o wysokiej gestosci i jednag strzykawke do
dozowania.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 ml butelke ze szkla i jedna strzykawke do dozowania.

Strzykawka do dozowania jest wyskalowana z podaniem masy ciata kota w kg (1 do 10 kg).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale — 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale — Z.1. Tres le Bois - 22600 Loudeac - Francja



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