B. ULOTKA INFORMACYJNA

14 von 19



ULOTKA INFORMACYJNA
Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
Meloksykam

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ IINNYCH SUBSTANCIJI

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg/ml

Bladozotta, lepka zawiesina.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory tagodzi stany
zapalne 1 bol w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu mig¢sniowo-szkieletowego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

- Nie stosowac u suk w cigzy 1 w okresie laktacji.

- Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak
podraznienie i krwotok, u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby, serca lub nerek
oraz u zwierzat z zaburzeniami krwotocznymi.

- Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej indywidualnej nadwrazliwosci na produkt.

- Nie stosowac u psoOw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano dzialania niepozadane charakterystyczne dla
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takie jak utrate apetytu, wymioty,
biegunke, krew w kale 1 apatig.

Dziatania takie pojawiajg si¢ zwykle w pierwszym tygodniu leczenia 1 w wigkszosci
przypadkdéw majg charakter przejsciowy, zanikajac po zakonczeniu leczenia, ale w bardzo
rzadkich przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet $miertelny.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Patrz takze punkt 12 “Specjalne ostrzezenia”
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Dawkowanie

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

Sposdéb i droga podania
Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢. Do podawania po wymieszaniu z karma lub bezposrednio
do jamy ustne;j.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki z podziatkg dotaczonej do
opakowania (patrz ponizej).

Strzykawka umozliwia dawkowanie dla psow o masie ciata 2,5 - 45 kg. Przy podawaniu dawki psom
0 masie ciata mniejszej niz 2,5 kg nalezy uzy¢ strzykawki o mniejszej objetosci (0,5 ml, 1 ml).
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem
kg m.c. i uwzglednieniem wielkosci dawki podtrzymujacej (tzn. 0,1 mg meloksykamu/ kg
masy ciata, co odpowiada 0,07 ml/kg). W pierwszym dniu leczenia nalezy zatem podac
dwukrotng dawke podtrzymujaca.
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Dobrze wstrzasng¢ ~ Obrocié Obroci¢ butelke w Naciskajac ttok
butelke. Wcisngé butelke/strzykawke — prawo otworem do  oprozni¢ zawarto$¢
zakretke do dotuija do gory nogami. g6ry 1 ruchem strzykawki do miski
odkrecié. Zalozy¢ Wysuna¢ tlok obrotowym z pokarmem lub
strzykawke strzykawki, az linia  odlaczy¢ bezposrednio do
dozujaca na butelke  na ttoku bedzie strzykawke od jamy ustne;j.
poprzez delikatne wskazywata mase butelki.

wcisniecie jej konca  ciala psa w

do otworu butelki. kilogramach.

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ z reguly w ciggu 3-4 dni. W przypadku braku poprawy
klinicznej najpozniej po 10 dniach stosowania preparatu nalezy przerwac leczenie.

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

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegolng uwage nalezy zwrdcic na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postgpowac doktadnie
z zaleceniami lekarza weterynarii.

Date pierwszego uzycia (przy pierwszym otwarciu butelki) nalezy zanotowa¢ w miejscu do
tego przeznaczonym na etykiecie lub opakowaniu tekturowym, wraz z terminem wazno$ci
otwartej butelki (sze$¢ miesiecy po dacie pierwszego otwarcia). Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny nalezy usuna¢ po uptywie tego terminu.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
Po kazdej dawce koncowke strzykawki nalezy wytrze¢, a nakretke butelki ponownie mocno
zakreci€. Strzykawke nalezy przechowywac w kartonowym pudetku, gdy nie jest uzywana.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu opakowania, stosujac si¢ do okresu waznosci podanego w ulotce,
nalezy okresli¢ date, kiedy pozostaty w opakowaniu produkt nalezy wyrzuci¢. Date te nalezy
zapisa¢ w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu tekturowym i butelce.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i zwrécic si¢ o
porade lekarza weterynarii. Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z
obnizonym ci$nieniem krwi ze wzglgdu na potencjalne ryzyko wzrostu toksycznos$ci dla
nerek.

W przypadku przedtuzonego stosowania nalezy przeprowadza¢ obserwacje podczas leczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi niniejsza ulotke informacyjng lub etykietg.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

Cigza:
Nie stosowac¢ w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u suk karmigcych.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywotywac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego od zastosowania takich lekéw, wynoszacego przynajmniej 24
godziny. Dhugos¢ tego okresu powinna uwzglednia¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne
preparatow uzytych wczesdnie;.

Meloksykam moze antagonizowac przeciwnadci$nieniowe dzialanie inhibitorow ACE.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi lekami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYANRYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
10/2022

15. INNE INFORMACJE
Wytacznie dla zwierzat

Butelka 10, 25, 50, 100 lub 125 ml. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan moga znajdowac si¢
w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. zo.0
ul Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia
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