i, AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
: ,\ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

’a "J $1I MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

ﬁ Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
2 Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71
www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 190221 4in..27.08:2019

Avéand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu maodificarile si completarile ulterioare;

In_conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru” Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii ‘de autorizare nr.7»...243 din ...07.01.2016 .. si a Raportului de
evaluare nr. F ding. e, ... A s llore , decide autorizarea comercializérii in

Roméania a produsulm medicinal vetennar

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)

ANIMELOXAN, solutie injectabila, 20 mg/mi

Compozitie:

(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare)

a) Substanta activa: meloxicam — 20 mg/ml

b) Excipienti: N-metilpirolidona, etanol anhidru, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea
pH-ului), acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH=ului),-apa pentru preparate injectabile

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell — Germania

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabili-de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH - im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bésensell = Germania
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. - Esmeralda, 19, 08950 Esplugues de
Llobregat (Barcelona), Spania

Clasificare ATC (vet):
QMO1ACO06






& Mod de éliberare:
. :{‘ _‘::éﬁ prescriptie medicala veterinara

D fara prescriptie medicala veterinara

‘\-':::f;,@mbalaj: .
(tip, marime)
Flacon din sticla incolora (tip I) de 50 ml si 100 ml, prevazut cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu capsa detasabila din aluminiu sau aluminiu/polipropilena.
Cutii de carton ce contin: 1 x 50 ml sau 12 x 50 ml, 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani
- dupa prima deschidere: 28 zile

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: Acest medicament nu necesita conditii
de temperatura speciale de pastrare. A nu se utiliza acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP. Data expirarii se refera
la ultima zi din acea luna.
dupa prima deschidere: -
dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: MRP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII -~ SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |la autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Data emiterii: 27.08.2019
Data expirarii: 27.08.2024
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Animeloxan, 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline..

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:
Etanol, anhidru 158,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta
Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Tmpreuna cu tratamentul
antibiotic corespunzator, pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala,
pentru a reduce simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana
si la tineretul bovin ne-lactant.

Indicat ca medicatie adjuvantd in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu
tratamentul antibiotic.

Pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii neinfectioase, pentru a reduce
simptomele de schiopatare si inflamatie.

Indicat ca terapie adjuvanta in tratamentul septicemiei puerperale si toxemiei
(sindromul de mastita-metrita-agalactie) cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute
Si cronice.

Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Vezi si sectiunea 4.7.

Nu se utilizeaza la cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale

sau tulburari de tip hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni
gastrointestinale ulcerogene.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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~\\'se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
©excipienti.

In cazul tratam,entuILli pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu
varsta mai mica de o saptamana.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Animeloxan cu 20 de minute inainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Animeloxan in monoterapie nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel
adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui analgezic adecvat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, administrarea tratamentului trebuie oprita si se
va solicita sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare,
hipovolemie sau hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat
aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este
corespunzatoare, trebuie sd se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat
aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate

cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite

contactul cu acest produs medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat asistenta medicala si aratati-i

medicului prospectul din pachet sau eticheta. ‘

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati temeinic zona afectata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Avand in vedere riscul de autoinjectare accidentald si reactiile adverse cunoscute ale
clasei de medicamente de tip AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra
dezvoltarii embriofetale si/sau a sarcinii, produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat de femei insarcinate sau de femei care incearca sa ramana insarcinate.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La bovine, o singura injectie subcutanata poate provoca o tumefiere nedureroas3,

care se poate mentine pana la 23 de zile. Injectarea intravenoasa este in general
bine tolerata.

La porcine, doua injectii intramusculare consecutive au un efect iritant local care se
poate mentine pana la 9 zile.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei,
care dispare de la sine, fara interventii suplimentare.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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In cazuri rare, se pot produce reactii anafilactoide care pot fi grave (inclusiv fatﬂam K @
acestea trebuind sa fie tratate in mod simptomatic. ' 20O
O
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: ~ " "
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animalie
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine si porcine:
Poate fi utilizat Tn timpul gestatiei si lactatiei.

Cabaline:
Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Vezi si sectiunea 4.3.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine:

Administrare subcutanata sau intravenoasa unica, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg
greutate corporala (anume, 2,5 ml/100 kg greutate corporala), in combinatie cu
tratamentul antibiotic sau de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Administrare intramusculara unica, la dozd de 0,4 mg meloxicam/kg greutate
corporala (anume, 2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul
antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a doua dozd de meloxicam poate fi
administrata dupa 24 de ore.

Sunt recomandate locuri alternative de injectare.

Cabaline:
Administrare intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala
(anume, 3,0 ml/100 kg greutate corporala).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 15 zile

Lapte: 5 zile

Porcine:

Carne si organe: 8 zile

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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Cabaline: Al
Carne siorgane: S zile

Nu-este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii Si antireumatice,
nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1ACO06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa
oxicamilor, care actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand n
acest fel efecte antiinflamatorii, analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce
infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De asemenea, intr-o mai mici masura,
inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are, de asemenea,
proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ¢ acesta inhiba producerea de

tromboxan B2 indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante
si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

La porcine, concentratiile plasmatice maxime de meloxicam au fost atinse la 1,0 ora
dupa administrarea unei injectii intramusculare unice de Animeloxan 20 mg/ml la
o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala.

La bovine, concentratiile plasmatice maxime de meloxicam au fost atinse la 6,8 ore
dupa administrarea unei injectii subcutanate unice de Animeloxan 20 mg/ml la o doza
de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporal.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele
mai ridicate concentratii de meloxicam se gasesc in ficat si rinichi. Prin comparatie cu
acestea, concentratiile gasite n muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de
asemenea, un produs de excretie major in lapte si bila, in timp ce in urind se
regasesc numai urme din substanta activa de bazi. La porcine, in bila si urina se
regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este metabolizat cu
producerea unui alcool, a unui derivat acid $i a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea

La porcine, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al
eliminarii plasmatice este de aproximativ 3,2 ore.

La bovine, dupa administrarea subcutanata, timpul de Tnjumatatire mediu al eliminarii
plasmatice pentru meloxicam a fost calculat ca fiind aproximativ 14,0 ore.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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La cabaline, dupa injectarea intravenoasa, meloxicamul este el|m|nat cu un tn
injumatatire mediu al eliminarii plasmatice de 8,5 ore. N

Aproxnmatlv 50% din doza administrata este eliminata prin urina, restul fund ellmmat
prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona

Etanol, anhidru

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora (tip I) de 50 ml si 100 ml, prevazut cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu capsa detasabila din aluminiu sau aluminiu/polipropilena.
Disponibil in cutii de carton ce contin:

1 x50 ml sau 12 x 50 ml

1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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10 DATA REVIZUIRHI TEXTULUI
August 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica.
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{ , INFORMATII M_INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
\” AMBALAJ‘PRIMAR

Eticheta 50 ml

B DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Animeloxan 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

20 mg/ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE —l

50 ml

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Bovine:
Pentru injectie subcutanata sau intravenoasa.

Porcine:
Pentru injectie intramusculara.

Cabaline:
Pentru injectie intravenoasa.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile
Porcine:

Carne si organe: 8 zile
Cabaline:

Carne si organe: S zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI B

Lot

Animeloxan 20 mg/m| Ib-spce-pl
9din 24
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| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 de zile.
Dupa deschidere, se va utilizapanala: .............

\ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| SUPLIMENTAR

aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell

Animeloxan 20 mg/m] 1b-spe-pl
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<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Eticheta 100 ml
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<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Eticheta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animeloxan 20 mg/ml, solutie injectabilad pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:
Etanol, anhidru 158,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

| 5. SPECIH TINTA |

Bovine, porcine si cabaline

(6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE l

Bovine:
Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa.

Porcine:
Pentru administrare intramusculara.

Cabaline:
Pentru administrare intravenoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 15 zile
I Lapte: 5 zile
Porcine:
Carne si organe: 8 zile
Cabaline:
Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman

9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 de zile.
Dupa deschidere, se va utilizapanala: ..............

' 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITIl SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE =y \
COMERCIALIZARE i )

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Roménia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

f 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

<Serie> <Lot> <NL> {numar}

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
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Cutie de carton

<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR> -

|i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animeloxan, 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

Meloxicam

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:
Etanol, anhidru 158,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 mi, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine:

Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa.

Porcine:
Pentru administrare intramusculara

Cabaline:
Pentru administrare intravenoasa.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl

16 din 24



DAY

aniMedica GmbH
Animeloxan 20 mg/ml

—uexXQPWIuLY

p de agtep'f;iré:

Bovine:

Carne si organe; 15 zile
Lapte; v S S zile
Porcine:

Carne si organe: 8 zile
Cabaline:

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insércinate sau de femei

care incearca sa ramana insarcinate. Consultati prospectul pentru atentionari
complete ale utilizatorilor.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}

Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 de zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH
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| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | ‘

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> <Lot> <NL> {numar}
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Animeloxan, 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline SN

1.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE o
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de LLobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animeloxan 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:
Etanol, anhidru 158,00 mg

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, Tmpreund cu tratamentul
antibiotic corespunzator, pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala,
pentru a reduce simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o s&ptamana
si la tineretul bovin ne-lactant.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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ndicat ca méfdicat,ie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu
tratamentul antibiotic.

Pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

Indicat.\pentru utilizare n tulbur&rile locomotorii neinfectioase, pentru a reduce
simptomele de schiopatare si inflamatie.

Indicat ca terapie adjuvantd in tratamentul septicemiei puerperale si toxemiei
(sindromul de mastita-metritid-agalactie) cu tratamentul antibiotic corespunzator

Cabaline:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute
si cronice.

Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale
sau tulburari de tip hemoragic, precum si in cazurile in care existid dovezi de leziuni
gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

in cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu
varsta mai mica de o saptamana.

6. REACTI ADVERSE

La bovine, o singura injectie subcutanata poate provoca o tumefiere nedureroasa,

care se poate mentine pana la 23 de zile. Injectarea intravenoasa este in general
bine tolerata.

La porcine, doud injectii intramusculare consecutive au un efect iritant local care se
poate mentine pana la 9 zile.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecitor la locul injectiei,
care dispare de la sine, fara interventii suplimentare.

in cazuri rare, se pot produce reactii anafilactoide care pot fi grave (inclusiv fatale),
acestea trebuind sa fie tratate in mod simptomatic.

in cazul in care apar reactii adverse, administrarea tratamentului trebuie oprita si se
va solicita sfatul unui medic veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse
in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportaril
izolate ) ¥ A

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest

prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale
sistemului national}.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Solutie injectabila.

Bovine:

Administrare subcutanata sau intravenoasa unica, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg
greutate corporala (anume, 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu
tratamentul antibiotic sau de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Administrare intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate
corporald (anume, 2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul
antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi
administrata dupa 24 de ore.

Sunt recomandate locuri alternative de injectare.

Cabaline:
Administrare intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala
(anume, 3,0 ml/100 kg greutate corporala).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile
Porcine:

Carne si organe: 8 zile
Cabaline:

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spe-pl
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este
specificata pe flacon dupa ,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Atunci cand un recipient este desigilat (deschis) prima data, trebuie sa stabiliti data la
care produsul ramas in cutie trebuie eliminat, utilizand data de expirare dupa
deschidere, care este specificata in acest prospect. Data eliminarii trebuie scrisa in
spatiul special de pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Animeloxan cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Animeloxan in monoterapie nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel
adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui analgezic adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, administrarea tratamentului trebuie oprita si se
va solicita sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare,
hipovolemie sau hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterala, intrucét
aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este
corespunzatoare, trebuie sa se faca o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat
aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsulmedicinal veterinar la animale

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate

cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s& evite

contactul cu acest produs medicinal veterinar.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat asistenta medicala si aratati-i

medicului prospectul din pachet sau eticheta.

in cazul contactului accidental cu pielea, spalati temeinic zona afectata. Spalati-va pe
maini dupa utilizare.

Avand in vedere riscul de autoinjectare accidentala si reactiile adverse cunoscute ale
clasei de medicamente de tip AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra
dezvoltarii embriofetale si/sau a sarcinii, produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat de femei insarcinate sau de femei care incearca s& ramana insarcinate.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine si porcine:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Animeloxan 20 mg/ml 1b-spc-pl
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Cabaline:
Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2019

156. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla incolora (tip 1) de 50 ml si 100 ml, prevazut cu dop din cauciuc
bromobutilic si sigilat cu capsa detasabila din aluminiu sau aluminiu/polipropilena.
Disponibil in cutii de carton ce contin:

1 x50 mlsau 12 x 50 ml

1 x 100 ml sau 12 x 100 ml.

Nr. AC:

Numai pentru uz veterinar.

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romania
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