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ULOTKA INFORMACYJNA
Animeloxan 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

lub

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de LLobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Animeloxan 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Meloksykam 5mg
Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny 110,6 mg

Klarowny, z6tty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu zarowno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-
migsniowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i
zabiegach w obrebie tkanek migkkich.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii i drobnych zabiegach w obrebie tkanek
migkkich.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia oraz kotow wazacych mniej niz 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane typowe dla NLPZ takie jak utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w kale,
apatia i zaburzenia pracy nerek byly obserwowane w rzadkich przypadkach. W bardzo rzadkich
przypadkach byto obserwowane zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano biegunke krwotoczng, krwawe wymioty 1 owrzodzenia
przewodu pokarmowego. Powyzsze dziatania niepozadane pojawiajg si¢ z regulty w pierwszym
tygodniu leczenia, maja w wigkszosci przypadkéw charakter przejsciowy i zanikaja po przerwaniu
leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do $mierci.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.
Bolesnos$¢ w miejscu wstrzyknigcia.

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

Czgstotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Roztwoér do wstrzykiwan.

Dawkowanie dla kazdego gatunku docelowego

Psy: pojedyncze wstrzykniecie w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg masy
ciata).

Koty: pojedyncze wstrzykniecie w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciata)

Sposob i drogi podania
Psy:
Schorzenia uktadu kostno-migéniowego: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne
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Animeloxan 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow moze by¢ wykorzystana do kontynuacji leczenia
w dawce 0,1 mg meloksykamu /kg masy ciata, 24 godziny po iniekcji.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin): pojedyncze wstrzykniecie dozylne
lub podskorne przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne przed zabiegiem np. podczas
wprowadzania do znieczulenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych
temperatury przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensjg ze wzglgdu na
potencjalne ryzyko nefrotoksycznosci. Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i
stosowanie terapii ptynami powinno by¢ standardowa praktyka.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z takimi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

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

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ zanieczyszczong skore. Po
zastosowaniu umy¢ rece.

Ze wzgledu na ryzyko samoiniekcji i znane niepozadane skutki lekow nalezacych do NLPZ oraz
innych inhibitoréw prostaglandyn na cigzg i/lub rozwdj zarodka i ptodu, weterynaryjny produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy lub kobiety planujace cigze.
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Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji u zwierzat. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Inne NLPZ, $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe i substancje
silnie wigzace biatko mogg dziata¢ konkurencyjnie w odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym
samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Animeloxan nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z
innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania z lekami o
mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku anestezjologicznym (np.
starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynéw nawadniajacych podczas
znieczulenia. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ i znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Leki przeciwzapalne stosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywota¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczegciem leczenia nalezy przestrzegaé okresu
wolnego od stosowania takich produktow leczniczych weterynaryjnych, wynoszacego przynajmnie;j
24 godziny. Dlugos$¢ tego okresu powinna uwzgledniac jednak wtasciwosci farmakologiczne
produktéw wczesniej zastosowanych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),

jesli konieczne
W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11.06.2019

15. INNE INFORMACJE

Butelki ze szkta bezbarwnego (typ I) o pojemnosci 10 ml, 20 ml i 25 ml zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem z Aluminium lub kapslem z zamkni¢ciem typu flip-off z Aluminium/PP.
Dostepne sg pudelka tekturowe zawierajace:

1x10mllub 5 x 10 ml

1 x20 ml lub 5 x 20 ml

1 x25mllub 5 x 25 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Pozwolenie nr: 2235/12
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

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

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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