ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:

Benzoesan sodu 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna. Nieprzezroczysta zawiesina - biala do zoltawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w ciazy lub karmiacych.

Nie stosowac, jesli pies cierpi na dolegliwosci zotadkowo-jelitowe takie jak podraznienie i krwotok,
zaburzenia funkcji watroby; serca lub nerek i zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje¢
pomocnicza.

Nie stosowaé u pséw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5(/ Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.



Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko obserwowane byly dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dzialania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosei przypadkow maja
charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢
powazny charakter lub prowadzi¢ do $mierci.

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ),.srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wiazace.biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxivet nie moze by¢
podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub, glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywolywac

dodatkowe dziatania niepozadane..Ztego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu co najmniej 24-
godzinnej przerwy migdzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych a rozpoczeciem leczenia
preparatem Meloxivet. Dlugo$¢tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakologiczne
preparatu uzytego wczesniejs

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.
Podawac¢ po wymieszaniu z karma.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac¢ jednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie kontynuowaé podawana doustnie, jednorazowa dzienna dawka
podtrzymujaca (w odstgpach 24-godzinnych) w wysokosci 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata.

Szczegbdlna uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Zawiesing nalezy poda¢ za pomoca znajdujacej si¢ w opakowaniu strzykawki odmierzajace;.
Strzykawka jest dopasowana do butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m.c. i
uwzglednieniu wielko$ci dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Dlatego tez
w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
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stosowania brak jest poprawy klinicznej, nalezy przerwac leczenie.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Meloxivetu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zalezno$ci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewleklych
schorzen mig$niowo-szkieletowych.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

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

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyezny, nie sterydowy
(oksamy).
ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym/(NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow.
Dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza infiltracjg
leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym, Wamniejszym stopniu hamuje wywotywana
kolagenem agregacj¢ trombocytow. Badania in vitro'i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz.cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 6,1 godz. State ste¢zenie meloksykamu w osoczu krwi jest osiagane drugiego dnia
leczenia pod warunkiem stosowania preparatu zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawkileczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy podana dawka a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystrybucjiswynosi 0,3 I/kg u psow.

Metabolizm
Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany gtownie droga
z0lciowa. Natomiast w moczu zawarte s §ladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasu i kilku metabolitow polarnych. Wszystkie
glowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
jest z katem, a pozostata czgs$¢ z moczem.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Celulozamikrokrystaliczna
Guma ksantanowa
Karboksymetyloceluloza
Benzoesan sodu

Sacharynian sodu

Glicerol

Sorbitol

Monohydrat kwasu cytrynowego
Wodorotlenek sodu

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

10 ml: szklana bursztynowa butelka (typ IIl).z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polietylenu,
polietylenowa wktadka i strzykawka do dozowania z bursztynowego polipropylenu.
30 ml: szklana bursztynowa butelka (typ-IIl) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polipropylenu,
polietylenowa wktadka i strzykawka do ,dozowania z bursztynowego polipropylenu.

Niektore wilekosci opakowan moga nie by¢ dostgpne si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

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

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lillyland Company Limited
Elanco Animal Health
Lilly'House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo



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

EU/2/07/077/001
EU/2/07/077/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2007
Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

Benzoesan sodu 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna. Nieprzezroczysta zawiesina - biala do zoltawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk w ciazy lub karmiacych.

Nie stosowac, jesli pies cierpi na dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i krwotok,
zaburzenia funkcji watroby; serca lub nerek i zaburzenia krwotoczne.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u pséw ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5(/ Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.



Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Dzialania te pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosei przypadkow maja
charakter przej$ciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢
powazny charakter lub prowadzi¢ do $mierci.

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ),.srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wiazace.biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxivet nie moze by¢
podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub, glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga nasila¢ lub wywolywac

dodatkowe dziatania niepozadane..Ztego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu co najmniej 24-
godzinnej przerwy mig¢dzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych a rozpoczeciem leczenia
preparatem Meloxivet. Dlugo$¢tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci farmakologiczne
preparatu uzytego wezesniejs

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.
Podawac¢ po wymieszaniu z karma.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie kontynuowaé¢ podawana doustnie, jednorazowa dzienna dawka
podtrzymujaca (w odstgpach 24-godzinnych) w wysokosci 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata.

Szczegbdlna uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Zawiesing nalezy podac za pomoca strzykawek odmierzajacych zataczonych do opakowania
zewngetrznego butelki 30 ml i 150 ml lub za pomoca jednej z dwdch strzykawek odmierzajacych
zataczonych do opakowania zewngtrznego butelki 10 ml. Strzykawka jest dopasowana do butelki.
Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem kg m.c. i uwzglednieniu wielko$ci dawki podtrzymujacej
(4. 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata). Dlatego tez w pierwszym dniu leczenia nalezy podac
dwukrotna dawke podtrzymujaca.



Zawiesing z opakowania 10 ml mozna podaé¢ za pomoca najmniejszej strzykawki dla psow o wadze do
8 kg (jeden stopien podziatki odpowiada 0,5 kg masy ciala) lub za pomoca najwicgkszej strzykawki dla
psow o wadze powyzej 8 kg (jeden stopien podziatki odpowiada 2,0 kg masy ciata).

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow, nalezy przerwac leczenie.

W przebiegu dluzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wiecej), dawka Meloxivetu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznos$ci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen mig$niowo-szkieletowych.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

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

W przypadku przedawkowania preparatu nalezy zastosowac leczenie objawowe:
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow.
Dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza infiltracje
leukocytow do tkanki objetej procesemyzapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywana
kolagenem agregacje trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wiekszym
stopniu hamuje cyklooksygenaze-2 (€OX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Meloksykam po podaniu deustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne st¢zenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 6,1 godzinach. Stale st¢zenie meloksykamu w osoczu krwi jest osiagane drugiego dnia
leczenia pod warunkiem stosowania preparatu zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy podana dawka a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.
Objetosé dystrybucji wynosi 0,3 I’kg u psoéw.

Metabolizm
Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany gtownie droga
zotciowa. Natomiast w moczu zawarte sa sladowe iloSci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasu i kilku metabolitow polarnych. Wszystkie
gléwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
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jest z katem, a pozostata cz¢§¢ z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych

Celulozamikrokrystaliczna
Guma ksantanowa
Karboksymetyloceluloza
Benzoesan sodu

Sacharynian sody

Glicerol

Sorbitol

Monohydrat kwasu cytrynowego
Wodorotlenek sodu

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych/przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezpos$redniego i-sklad materialow z ktérych je wykonano

10 ml: szklana bursztynowa butelka (typ.Ill) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polietylenu,

polietylenowa wktadka i dwie bezbarwne strzykawki odmierzajace z polipropylenu.

30ml i 150 ml: szklana bursztynowa butelka (typ III) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z

polipropylenu, polietylenowa wktadka i bezbarwna strzykawka odmierzajaca z polipropylenu.

Niektore wilekosci opakowan-moga nie by¢ dostepne si¢ w obrocie.

6.6  Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany, produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. (NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly and Company Limited

Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/077/003
EU/2/07/077/004
EU/2/07/077/005

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2007
Data przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.eutopa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I'STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO ,OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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AN

A. OZNAKOWANIE OPA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe na butelke 10 ml i 30 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Meloksykam 0,5 mg
Benzoesan sodu 1 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
30 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Ostre 1 przewlekle schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego.

7.  SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed uzyciem/halezy przeczytac ulotke.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawac po wymieszaniu z karma.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

|8.. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u suk w ciazy lub karmiacych.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi.przepisami.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jésli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym.i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/077/001 10 ml
EU/2/07/077/002 30 ml

[17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Oznaczy¢ butelke 10 ml i 30 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
30 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Podawac¢ po wymieszaniu z karma.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylaceznie dla zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe na butelke 10 ml, 30 ml i 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCIJI
Kazdy ml zawiera:
Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodu 1 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
30 ml
150 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Ostre 1 przewlekle schorzenia,uktadu migsniowego-szkieletowego.

[7. SPOSOB I'DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawa¢ po wymieszaniu z karma.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u suk w ciazy lub karmiacych.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi.przepisami.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jésli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym.i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/077/003 10 ml
EU/2/07/077/004 30 ml
EU/2/07/077/005 150 ml

[17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na butelke 150 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCIJI
Kazdy ml zawiera:
Meloksykam 1,5 mg
Benzoesan sodu 1 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

150 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Ostre i przewlekle schorzenia ukladu kostno-mig$niowego.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podawac¢ po wymieszaniu z karma.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u suk w ciazy lub karmiacych.

[10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

[11.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi.przepisami.

13.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jésli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym.i niewidocznym dla dzieci.

|15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/077/005

[17.

NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na butelke 10 ml i 30 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg/ml

[3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
30 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.

|5.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

[8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytlacznie.dla zwierzat
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ULOTKA INFORMACYJNA

Meloxivet 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health
Lilly House, Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lusomedicamenta S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugalia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY,SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:

Meloksykam 0,5 mg

Benzoesan sodu 1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-

szkieletowego u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé preparatu Meloxivet:

- usukmw.cciazy lub podczas karmienia,

- uzwierzat cierpiacych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i krwotok,
upos$ledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne,

- (w przypadku nadwrazliwosci psa na aktywna substancjg lub na ktorekolwiek z pozostatych

skladnikow,
= u psOw ponizej 6 tygodnia zycia.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwowane byly dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krivawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci przypadkowmajq
charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢
powazny charakter lub prowadzi¢ do $mierci.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Podanie doustne. Podawaé po wymieszaniu z karma.

Zawiesing nalezy podawac przy uzyciu strzykawki odmietzajacej zataczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do otworu butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okres$leniem kg m. c.
i uwzglednieniem wielko$ci dawki podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/ kg m.c.). Dlatego tez w
pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotna.dawke podtrzymujaca.

Dawkowanie
W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaéjednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg m. c.. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac preparat doustnie raz dziennie
(w odstgpach 24-godzinnych) w dawcepodtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg m. c..

Droga (-i) i sposéb podania

Wstrzasnac¢ dobrze Obroci¢ w dot. Obrocic¢ butelke Naciskajac na tlok,

butelke.‘Odkreci¢ Wysunaé ttok otworem do gory i wycisna¢ zawarto$¢
zakretke, weiskajac ja  strzykawki do wykregcajac, wyjac strzykawki do miski z
do-dotu. Wiozy¢ pozycji, w ktorej strzykawke z butelki.  pokarmem.
strzykawke czarna linia na tloku

odmierzajaca do wskaze ilo$¢ kg masy

butelki, ciala odpowiednia dla

weciskajac jej psa.

koncowke do
otworu butelki.
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Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow, nalezy przerwac leczenie.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Meloxivetu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznosci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewleklych
schorzen mig§niowo-szkieletowych.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postgpowac doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przéchowywania.

Po kazdej dawce nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki-a nakretke buteleczki ponownie mocno zakrgcic.
Strzykawke nalezy przechowywaé w tekturowym pudetku, gdy nie jest uzywana.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanym-na etykiecie i kartonie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigey.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasigegnac porady lekarza
weterynarii. Unika¢ stosowania u pséw odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko wzrostu, toksycznosci nerek.

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe.1 substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxivet
nie moze by¢ podawany w,potaczeniu z innymi NLPZ lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga zwigksza¢ lub wywotac
dodatkowe dziatanianiepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu co najmniej 24-
godzinnej przerwy, miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych a rozpoczeciem leczenia
Meloxivetem. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne
preparatu uzytego wczesniej.

W przypadkuprzedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Osoby oistwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

10 ml: szklana bursztynowa butelka (typ III) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polietylenu,
polietylenowa wktadka i strzykawka odmierzajaca z bursztynowego polipropylenu.

30 ml: szklana bursztynowa butelka (typ III) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polipropylenu,
polietylenowa wktadka i strzykawka odmierzajaca z bursztynowego polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie
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ULOTKA INFORMACYJNA

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health
Lilly House, Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
Zjednoczone Krolestwo

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lusomedicamenta S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugalia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxivet 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY,SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH

SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:

Meloksykam 1,5 mg

Benzoesan sodu 1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu migsniowo-

szkieletowego u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé preparatu Meloxivet:

- usukmw.cciazy lub podczas karmienia,

- uzwierzat cierpiacych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i krwotok,
upos$ledzenie funkcji watroby, serca lub nerek oraz zaburzenia krwotoczne,

- (w przypadku nadwrazliwosci psa na aktywna substancjg lub na ktorekolwiek z pozostatych

skladnikow,
= u psOw ponizej 6 tygodnia zycia.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwowane byly dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krivawienie z przewodu
pokarmowego, letarg, zaburzenia pracy nerek.W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byty
biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia i w wigkszosci przypadkowmajq
charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga mie¢
powazny charakter lub prowadzi¢ do $mierci.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformu;j o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Podanie doustne. Podawaé po wymieszaniu z karma.

Zawiesing nalezy podac¢ za pomoca strzykawki odmierzajace)j zataczonej do opakowania
zewngtrznego butelki 30 ml i 150 ml lub za pomoca jednej z dwoch strzykawek odmierzajacych
zataczonych do opakowania zewngtrznego butelki 10\ml. Strzykawka jest dopasowana do otworu
butelki. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem:kg m. ¢. i uwzglednieniem wielko$ci dawki
podtrzymujacej (tj. 0,1 mg meloksykamu/ kg m.c.)./Dlatego tez pierwszego dnia leczenia nalezy podac
dwukrotna dawke podtrzymujaca.

Dawkowanie
W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac¢ jednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg m. c.. Leczenie nalezy, kontynuowac, podajac preparat doustnie raz dziennie
(w odstepach 24-godzinnych) w dawee podtrzymujacej 0,1 mg meloksykamu/kg m. c..

Droga (-i) i sposob podania

Wstrzasna¢ dobrze Obroci¢ w dot. Obrocic¢ butelke Naciskajac na tlok,

butelke. Odkrecié Wysuna¢ ttok otworem do gory i wycisnaé zawarto$¢
zakretke, weiskajac ja  strzykawki do wykrecajac, wyjac strzykawki do miski z
do dotu. Wtozy¢ pozycji, w ktorej strzykawke z butelki.  pokarmem.
strzykawke czarna linia na ttoku

odmierzajaca do wskaze ilos¢ kg masy

butelki ciata odpowiednia dla

wciskajac jej Twojego psa.
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koncéwke do
otworu butelki.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

W przebiegu dluzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka Meloxivetu moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej w
zaleznos$ci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen mig$niowo-szkieletowych.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Zawiesing z opakowania 10 ml mozna poda¢ za pomoca najmniejszej strzykawki dla psow o wadze do
8 kg (jeden stopien podziatki odpowiada 0,5 kg masy ciata) lub za pomoca najwicgkszej strzykawki dla
psow o wadze powyzej 8 kg (jeden stopien podziatki odpowiada 2,0 kg masy ciata).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI'PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po kazdej dawce nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki a nakretke buteleczki ponownie mocno zakrecic.
Strzykawke nalezy przechowywac w tekturowym pudetku, gdy nie jest uzywana.

Nie uzywac po uplywie terminu wazno$ci.podanym na etykiecie i kartonie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii. Unika¢ stosowania u pso6w odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem, poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko wzrostu toksycznosci nerek.

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopgdne, przeciwzakrzepowe,

antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wiazace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dzialania toksycznego. Meloxivet
nie moze by¢ podawany w potaczeniu z innymi NLPZ lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem preparatu moga zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzegac okresu co najmniej 24-
godzinnej przerwy miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych a rozpoczeciem leczenia
Meloxivetem. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci farmakokinetyczne
preparatu uzytego wczesniej.

W.przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczna oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

31



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

10 ml: szklana bursztynowa butelka (typ III) z bezpiecznym dla dzieci zamknigciem z polietylenu,
polietylenowa wktadka i dwie bezbarwne strzykawki odmierzajace z polipropylenu.

30 ml i 150 ml: szklana bursztynowa butelka (typ III) z bezpiecznym dla‘dzieci zamknigciem z
polipropylenu, polietylenowa wktadka i bezbarwna strzykawka odmierzajaca z polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie
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