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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx 5 mg/ml solutie injectabil pentru bovine, porci, cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, daci  aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . . . 1 . .
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti < . . . .
’ corecti a produsului medicinal veterinar
Etanol anhidru 150 mg
Poloxamer 188
Glicina

Cloruri de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena, firi particule.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci, cdini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

Indicat pentru utilizare n infectia respiratorie acutd, impreuni cu tratamentul antibiotic corespunzétor,
pentru a reduce simptomatologia clinici la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinici la viteii cu virste mai mari de o siptimana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii, in urma ecornirii viteilor.

Porci:

Indicat pentru utilizare in afectiunile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele
schiopéturilor si inflamatiilor.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.

Céini:
Ameliorarea inflamatiei i durerii 1n afectiunile musculo-scheletice acute si cronice. Reducerea durerii
si inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.




Pisici:
Reducerea durerii X t-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie s1 a
iilor chirugg ale minore pe fesuturile moi.

33  Contraindigatii
Nu se utilizeaza-la catelele si pisicile gestante sau lactante.

Nu se utilizéaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, sau pentru animale care suferd de tulburiri gastrointestinale precum iritatia si hemoragia.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

in cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varstd mai mici de o
sdptdmana.

Nu se utilizeazi pentru porci cu vérsta mai mica de 2 zile.

Nu se utilizeaz3 la cAini si pisici cu vérsta mai micd de 6 siptdmani, nici la pisici cu greutatea mai
mici de 2 kg.

3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 minute inainte de ecornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitentd a unui analgezic
corespunzator.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinar al purceilor inainte de castrare reduce durerea
postoperatorie. Pentru calmarea durerii pe durata interventiei, este necesard administrarea
concomitenti a unui anestezic/sedativ adecvat. Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai
bun posibil, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu 30 minute inainte de interventia
chirurgicala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

in cazul in care apar reactii adverse, trebuie sd se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar. Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

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

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Meloxicamul si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS) pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). in caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la AINS trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apd din
abundenta.

Avénd in vedere riscul de auto-injectare accidentald si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femei gravide sau care
incearcd s3 ramana gravide.



Precautii speciale pentru protectia mediului: ;{/{é‘ S
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Nu este cazul. { E3 J&Lﬁ .
3.6 Evenimente adverse N .
. vinos e
Bovine: e
Frecvente Umflare la locul de
L _ ) administrare a injectiei!
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Foarte rare Reactie de tip anafilactic?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
' Doar o umflare usoar si tranzitorie la locul de injectare, dupé administrarea subcutanat.
? Poate fi gravi (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratati simptomatic.
Poreci:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic!
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
! Poate fi gravé (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratata simptomatic.
Ciini si pisici:
Foarte rare Lipsa poftei de mncare!?, letargie?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate): Varsaturi'?, diaree'?, fecale cu singe (ocult)'?, diaree

hemoragica®, hematemeza?, ulceratii gastrointestinale?
Insuficienti renals'?;

Valori crescute ale enzimelor hepatice?.

Reactie de tip anafilactic®

'Reactii adverse tipice ale AINS.

2 Apar In general in prima siptimana de tratament si in majoritatea cazurilor sunt tranzitorii si dispar
dupd incheierea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot duce la deces.

3 Trebuie si se trateze simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
N

Gestatie si lactatie: ﬁ\
z

wd

B
Bovine: Poate fi utiﬁzﬁﬁn perioada de gestatie.
Porci: Poatefi utiligafih perioada de gestatie si lactatie.
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Siguranta procj\“; stilii medicinal veterinar nu a fost stabilita la citelele sau pisicile gestante sau lactante

(vezi sectiunéa-373).
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substanfe cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducénd astfel la generarea
unor efecte toxice.

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Administrarea concomitents a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic trebuie evitata.
La animalele care prezinti un risc anestezic (de exemplu animalele in varsta), trebuie luatd in
considerare administrarea intravenoasi sau subcutanati de lichide, cu scop terapeutic, pe durata
anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate i exclus un
risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor reactii
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandat ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare si fie intrerupt cu minimum 24 ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de alta
parte, stabilirea perioadei de pauzi trebuie sa se facé luand in considerare proprietatile farmacologice
ale produselor utilizate anterior.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare subcutanati, administrare intramusculard, administrare intravenoasa.

Ciini:

Afectiuni musculo-scheletice:

Injectie subcutanati unic, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 ml
produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala).

Se poate utiliza o formula orald adecvatd de meloxicam, de exemplu suspensie sau tableta,
administrati in conformitate cu recomandarile de pe etichetd, pentru continuarea tratamentului, la 24
ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie intravenoasi sau subcutanati unic3, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de
exemplu 0,4 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala), inaintea interventiei
chirurgicale, de exemplu in timpul inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii:

Injectie subcutanati unica, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml
produs medicinal veterinar/kg greutate corporald), Inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in
timpul inducerii anesteziei.

Bovine:

Injectie subcutanatd sau intravenoasi unica, in doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 10,0 ml produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul
antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare orald, dupa caz.



Porci: i
Afectiuni locomotorii: o
Injectie intramusculard unici, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala‘(de e)? lu 2,0 ml
produs medicinal veterinar/25 kg greutate corporali). Daci este necesar, o a doua 8923 d&ngloxicam
poate fi administrata dupa 24 ore. o, .

THiNpo s
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Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 ml
produs medicinal veterinar/5 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicala.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd preciziei dozarii, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv de dozare
corespunzitor §i estimarea atentd a greutitii corporale.

A se evita contaminarea in timpul administririi.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 50 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
in caz de supradozare trebuie inifiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile
Porci: Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AC06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitind in acest fel proprietiti anti-
inflamatorii, anti-exsudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul
inflamat. De asemenea, intr-o mai micd masurd, inhiba agregarea trombocitara indusi de colagen.
Studiile in vitro si in vivo au demonstrat ¢d meloxicamul exercitd un efect de inhibare a
ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai puternic decét cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

Meloxicamul are, de asemenea, proprietiti anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ci acesta inhiba
producerea de tromboxan B2, indusé prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei si porei.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

In urma administririi subcutanate, biodisponibilitatea meloxicamului este completd iar valoarea medie
a concentratiilor plasmatice maxime, de 0,73 pg/ml in cazul céinilor si 1,1 pg/ml in cazul pisicilor, a
fost atinsi dupa 2,5 ore si, respectiv, 1,5 ore de la administrare.

Dupi o dozi subcutanata unicé de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2,1 pg/ml au fost atinse
dupi 7,7 ore la tineretul bovin.

Dupa doze intramusculare unice de 0,4 mg meloxicam/kg, valoarea Cmax de 1,1 la 1,5 pg/ml a fost
atinsa ntr-o ord la porei.



Distributia

La cAini si pisici exista o relatie de tip liniar intre doza administratd si concentratia plasmaticd
obtinutd, in limita dozelor terapeutice. Mai mult de 97% din meloxicam se leaga de proteinele
plasmatice. Volumul (ga istributie este de 0,3 kg in cazul céinilor si 0,09 V’kg in cazul pisicilor.

Cele mai mari concenffatii de meloxicam se gisesc in ficat si rinichi. In comparatie cu acestea,
concentratiile gésitegﬁ muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Ny
Metabollzareaﬁ,«xé:;,* ‘

La caini meloxicamul se giseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bild, in timp ce in urind se regisesc numai urme din substanta activd de baza.
Meloxicamul este metabolizat la un alcool, un derivat acid si la cativa metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a i inactivi din punct de vedere farmacologic.
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La pisici meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bila, in timp ce in urina se regisesc numai urme din substanta activa de bazd. Au fost
detectati cinci metaboliti importan{i si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic. Meloxicamul este metabolizat la un alcool, un derivat acid si la cativa metaboliti polari.
Ca si in cazul altor specii investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului este
oxidarea.

La bovine meloxicamul se giseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie
major in lapte si bild, in timp ce in urina se regsesc numai urme din substanta activa de baza.

La porci meloxicamul se gaseste in principal in plasma. in bila si urina se regisesc numai urme din
substanta activd de bazi. Meloxicamul este metabolizat la un alcool, la un derivat acid si la cétiva
metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic.

Eliminarea

La cdini eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumititire de 24 ore.

Aproximativ 75% din doza administrata este eliminaté prin fecale, restul fiind eliminat prin urind.
La pisici eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 ore. Detectarea
metabolitilor proveniti de la substanta activa de bazi in urind si fecale, dar nu si In plasmai, indici
excretarea rapida a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urina (2% ca meloxicam in
forma nemodificatd, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata,
30% ca metaboliti).

La tineretul bovin, dupa injectarea subcutanati, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de
injumatitire de 26 ore.

La porci dupd administrarea intramusculari, rata eliminarii exprimata prin valoarea medie a timpului
de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2,5 ore. Aproximativ 50% din doza administrata este
eliminati prin uring, restul fiind eliminat prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

N

o
Flacon din sticla incolor (tip I), inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capsa de a! Lmﬁnlu =X
:,)" - e

<

—

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml Ty -

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml S TRy,
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml B

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Alfasan Nederland B.V.
7. NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230004
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.01.2023
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
0172026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMAT]‘,C@ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $1
INFORMA’ﬁ'I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Y Metaxx 5 ’mg(ﬁil solu‘;xe injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4. SPECII TINTA

Bovine, porci, cdini si pisici.

ol oatadl ]

| 5. INDICATIE (INDICATI)

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare subcutanati sau intravenoasa.

Porci: Administrare intramusculari.
Caini: Administrare intravenoasi sau subcutanata.
Pisici: Administrare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 15 zile
Porci: Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

/8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile —a se utiliza pana la...

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

11
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZAKE?

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘o

Ll 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederiand B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, Ilfov
Romania

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230004

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

12
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INFORMATFEMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

2

2
v
n X
F

P s

_.Flac 20 iil:;"sﬁll 50 ml

<

ij ,t)-

[ %,. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metaxx

H(c (‘

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEX

Lot {numir}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 28 zile.
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MEMRES mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, caini §1 pisici

ST

2! Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol anhidru 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena, fira particule.

3. Specii tinta

Bovine, porci, cini si pisici
!( l( (G ( {

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

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

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinic la viteii cu varste mai mari de o séptdmana si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma ecornérii viteilor.

Porci:

Indicat pentru utilizare in afectiunile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele
schiopéturilor gi inflamatiilor.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.

Céini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii in afectiunile musculo-scheletice acute i cronice. Reducerea durerii
si inflamatiei post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii, in urma interventiilor chirurgicale de ovariohisterectomie i a
interventiilor chirurgicale minore pe tesuturile moi.

15



5, Contraindicatii &,
{ P

Nu se utilizeaza la cételele sau pisicile gestante sau lactante. TR
Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau & 2116; sau titbugiri de tip
hemoragic sau pentru animale care suferd de tulburiri gastrointestinale precums, ritatia ‘si hemoragla
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare\dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cuvarsti mai micd devo
siptimana. et
Nu se utilizeaza pentru porci cu varsta mai mici de 2 zile.
Nu se utilizeaza la céini i pisici cu varsta mai mica de 6 siptimani, nici la pisici cu greutatea mai
mica de 2 kg.

a

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 minute inainte de ecornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de ecornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitenti a unui analgezic
corespunzator.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinar al purceilor inainte de castrare reduce durerea
postoperatorie. Pentru calmarea durerii pe durata interventiei, este necesarsi administrarea
concomitentd a unui anestezic/sedativ adecvat. Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai
bun posibil, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu 30 minute inainte de interventia
chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care
necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucit aceasta ar implica un risc potential de toxicitate
renald.

Pe durata anesteziei, monitorizarea si terapia cu lichide trebuie considerate ca practicd standard.

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

animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Meloxicamul si alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS) pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). In caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la AINS trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Avand in vedere riscul de auto-injectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii gi/sau dezvoltirii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femei gravide sau care
incearcd sa ramani gravide.

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citelele sau pisicile gestante sau lactante
(vezi sectiunea ,,Contraindicatii™).
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Interactiunea ¢

Ite produse medicinale si alte forme de interactiune:

T

jce, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
ot acfiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea

1fstrgré;§ Zoncomitentd a produselor medicinale veterinare cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

< C . o Lw . . . A A - . - A
il amtl_‘i’ai_(e‘i§°care prezinta un risc anestezic (de exemplu animalele in vérstd), trebuie luata in
" considerafé administrarea intravenoasi sau subcutanati de lichide, cu scop terapeutic, pe durata
anesteziei. In cazurile in care anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu poate fi exclus un

anume risc pentru functia renala.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor reactii
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandat ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare s fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe de altd
parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facd ludnd in considerare proprietitile farmacologice

ale produselor utilizate anterior.

Supradozaj:

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

oyt gt

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
7.  Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente

(1 pani la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Umflare la locul de
administrare a injectiei’

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Reactie de tip anafilactic?

' Doar o umflare ugoari si tranzitorie la locul de injectare, dupa administrarea subcutanata.
2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Reactie de tip anafilactic!

! Poate fi gravi (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Ciini si pisici:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Lipsa poftei de mancare!?, letargie'~

Virsaturi?, diaree!?, fecale cu singe (ocult)!?, diaree
hemoragica?, hematemeza2, ulceratii gastrointestinale?

Insuficientd renald'?;
Valori crescute ale enzimelor hepatice?.

Reactie de tip anafilactic?
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'Reactii adverse tipice ale AINS. 7,
? Apar in general in prima siptimana de tratament si in majoritatea cazurilor s
dupd incheierea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot dugk
3 Trebuie si se trateze simptomatic. :

x - T
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea co tinud a si‘gurﬁiﬁqj unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja- enumerate 7n. acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactal, mai intai medicul
dumneavoastré veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre det " Iautonzatm
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comerciahare utilizind
datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@jicbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanati, administrare intramuscular, administrare intravenoasi.

Caini:

Afectiuni musculo-scheletice:

Injectie subcutanatd unicd, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml
produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald). Se poate utiliza o formuli orald adecvati de
meloxicam, de exemplu suspensie sau comprimat, administrati in conformitate cu recomandarile de pe
etichetd, pentru continuarea tratamentului, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie intravenoasi sau subcutanati unic, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporali (de
exemplu 0,4 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei
chirurgicale, de exemplu in timpul inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii:

Injectie subcutanati unica, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,06 ml
produs medicinal veterinar/kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in
timpul inducerii anesteziei.

Bovine:

Injectie, subcutanatd sau intravenoasi unic, in doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 10,0 ml produs medicinal veterinar/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul
antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare orala, dupi caz.

Poreci:

Afectiuni locomotorii:

Injectie intramusculard unicd, in dozd de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporali (de exemplu 2,0 ml
produs medicinal veterinar/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam
poate fi administrata dupa 24 ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unicd, in dozad de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,4 ml
produs medicinal veterinar/5 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicala.

Trebuie acordati o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv prin utilizarea unui dispozitiv de dozare
corespunzator si estimarea atenta a greutitii corporale.



Uy, ,{n ’

N Bovme.C‘ame si organe: 15 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea $i indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie si pe flacon dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12 Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230004

Flacon din sticla incolora (tip I), inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capsa de aluminiu.
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriej: *
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V. :
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Cityvet Pet&Farm SRL
Str.Sulfinei 78-80, Magurele, Ilfov
Romania

Tel: +40766063646
office@ctvet.ro
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