ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidyl 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktad dla 1 ml:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 2mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bladozolta zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie stanow zapalnych i bolu, zar6wno w ostrych jak i przewlektych schorzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w cigzy i karmigcych.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na produkt.

Nie stosowac u psow ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i zwroci¢ si¢ o porade
lekarza weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig, z obnizonym ci$nieniem, jezeli istnieje
potencjalne ryzyko wzrostu toksycznos$ci dla nerek.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano dziatania niepozadane charakterystyczne dla niesterydowych
lekow przeciwzapalnych, tj. utrata apetytu, wymioty, biegunka, krew w Kkale i apatia. Wspomniane
efekty uboczne pojawiaja sie zwykle w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci przypadkoéw maja
charakter przejsciowy, zanikajac po zaprzestaniu podawania preparatu. Aczkolwiek w bardzo rzadkich
przypadkach moga mie¢ charakter powazny, a nawet zagraza¢ zyciu pacjenta.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre$lone. (patrz punkt 4.3)

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe 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 stosowac rownoczesnie z innymi
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi i glikokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywotywa¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu zalecana jest przerwa w stosowaniu tego typu lekow,
wynoszaca przynajmniej 24 godziny. Dtugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ takze wlasciwosci
farmakokinetyczne produktu uzytego wczesniej.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.

Podawac po wymieszaniu z karma.

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

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢é dawkowania.

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

Poprawe stanu klinicznego obserwuje sie z reguty po 3-4 dniach stosowania preparatu. W przypadku
braku poprawy po 10 dniach stosowania preparatu, nalezy przerwac leczenie.
Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.



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

W przypadku przedawkowania preparatu nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (NLPZ), niesterydowe
kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

Dystrybucja
Istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podang dawka terapeutyczng a stezeniem meloksykamu w osoczu

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

Metabolizm

Meloksykamu jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu i jest gltownie wydalany z z6kcia.
Natomiast w moczu znajdowano tylko ilo$ci $ladowe substancji wyjsciowej. Meloksykam jest
metabolizowany do alkoholu, pochodnej kwasu i kilku metabolitéw polarnych. Wszystkie glowne
metabolity meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Guma ksantanowa, bezwodna krzemionka koloidalna, sorbit ptynny niekrystalizujacy, glicerol,
ksylitol, benzoesan sodu, bezwodny kwas cytrynowy, woda oczyszczona.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, z ktorego wykonano opakowania bezposrednie

Butelka z nakretka bezpieczna, wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci.
Polipropylenowa strzykawka do dozowania, z ttokiem wykonanym z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielkosci opakowan

Do kazdego opakowania dotagczone sa dwie strzykawki do dozowania.

butelka 10 ml
butelka 32 ml
butelka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/06/070/001

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



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.01.2007

Data przedluzenia pozwolenia: 19.12.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje na temat produktu mozna znalez¢ na stronie European Medicines Agency
(EMA): http://www.ema.europa.eu/.

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

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

