Anlage A

Wortlaut der fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale

des Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Animeloxan 1,5mg/ml Suspension zum Eingeben fir Hunde

Meloxicam

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Wirkstoff(e):

Meloxicam 1,5 mg (entsprechend 0.05 mg pro Tropfen)

Sonstige Bestandteile:

Natriumbenzoat 1.5 mg (entsprechend 0.05 mg pro Tropfen)

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1

3. Darreichungsform:

Suspension zum Eingeben

Gelbliche, viskdse Suspension

4. Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkran-

kungen des Bewegungsapparates.



4.3

4.4

4.5

4.6

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder
Hamorrhagien oder Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren und Blutge-

rinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder

einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden, die jinger als 6 Wochen sind.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und

der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da

hier ein potentielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitat besteht.

Im Falle einer Anwendung uber einen l&angeren Zeitraum, sollte die Behandlung

uberwacht werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen flr den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenlber nicht-steroidalen Antiphlo-

gistika sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die

Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt zu zeigen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):




4.7

4.8

Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika wie Appetitlosig-

keit, Erbrechen, Durchfall, okkultes Blut im Kot, und Apathie wurden in Einzelfallen
berichtet. Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche
auf, sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kén-

nen aber in sehr seltenen Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Animeloxan sollte dem
Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39-

42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Méglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist

nicht belegt.

Trachtigkeit:
Nicht wahrend der Trachtigkeit anwenden.

Nicht bei laktierenden Hindinnen anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-
Antibiotika und Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um
die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fihren. Animelo-
xan sollte nicht zusammen mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glu-
kokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entzindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche
oder verstarkte Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte einer Weiterbehandlung
mit Animeloxam eine behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden mit diesen
Mitteln eingehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten je-
doch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten Prapa-
rate berlcksichtigt werden.

Meloxicam kann die antihypertensive Wirkung von ACE-Hemmern aufheben.


mailto:uaw@bvl.bund.de
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4.9 Dosierung und Art der Asnwendung:

Vor Gebrauch gut schitteln.

Zum Eingeben vermischt mit dem Futter.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korperge-
wicht am ersten Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von
0,1 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht einmal taglich oral zu verabreichen (im Ab-
stand von 24 Stunden).

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann entweder durch Auftropfen aus der Flasche (bei sehr kleinen
Hunden) oder mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze Uber das Futter verabreicht
werden. Jeder Tropfen aus der Tropfflasche enthalt 0,05 mg Meloxicam (d.h. eine
Dosis von 0,1 mg Meloxicam / kg Kdrpergewicht entspricht 2 Tropfen / kg Korper-
gewicht). Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala
fur kg Kérpergewicht, welche der Erhaltungsdosis entspricht. (d.h. 0,1 mg Meloxi-
cam / kg Korpergewicht). Fir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die

zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Flasche gut schit- Die Flasche mit der Die Flasche mit der Durch Vorschieben
teln. Spritze auf den Kopf | Spritze nun wieder in | des Spritzenstempels




Den Verschluld her-
unterdriicken und
aufdrehen. Die Do-
sierspritze auf den
Tropfaufsatz der Fla-
sche aufsetzen und
vorsichtig andrticken.

drehen. Den Stempel
der Spritze so weit
zurlickziehen, bis die
schwarze Linie auf
dem Stempel das
Kdrpergewicht Ihres
Hundes in kg auf der

die Ausgangsposition
zurtckdrehen und
die Dosierspritze
durch Drehen ab-
nehmen.

den Inhalt Gber das
Futter geben.

Skala der Spritze
anzeigt.

4.10

4.1

5.1

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3 - 4 Tagen be-
obachtet. Tritt keine klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 10
Tage nach Therapiebeginn abgebrochen werden.

Bei einer Langzeitbehandlung kann die Dosis auf die niedrigste noch wirksame
Menge reduziert werden, sobald eine klinische Besserung zu beobachten ist (nach
= 4 Tagen). Bei der Dosiswahl sollte berticksichtigt werden, dass sich Schmerzhaf-
tigkeit und Entziindungsgrad im Verlauf von chronischen Erkrankungen verandern
konnen.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden. Siehe auch Punkt 4.6 (Nebenwirkungen) fur die Beschreibung der Symp-

tome.

Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und anti-
rheumatische Produkte (Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01ACO06

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, an-
tiexsudativ und antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das
entziindete Gewebe. AuRerdem besteht eine schwache Hemmung der kollagenin-

duzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in vivo Studien zeigten, dal} Me-




5.2

6.1

loxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréReren Ausmald hemmt als die

Cyclooxygenase-1 (COX-1).

Angaben zur Pharmakokinetik:

Resorption:
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstandig resorbiert; maximale Plas-

makonzentrationen werden nach ungefahr 7,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt
entsprechend der Dosierungsanleitung verabreicht, wird ein Steady-state der Me-

loxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der

verabreichten Dosis und der Plasmakonzentration. Ungefahr 97 % des verabreich-
ten Meloxicams sind an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen be-
tragt 0,3 I/kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich Gber die Galle
ausgeschieden, wahrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar
sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren
Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakolo-

gisch inaktiv erwiesen.

Elimination:
Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschie-
den. Etwa 75 % der verabreichten Dosis werden Uber die Fazes und der Rest Uber

den Urin eliminiert.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumbenzoat

Dispersierbare Cellulose

Carmellose-Natrium

Glycerol

Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.)
Xylitol



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Saccharin-Natrium

Honig-Aroma IFF RS 80008
Citronensaure-Monohydrat

Gereinigtes Wasser

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tGber 30 ° C lagern.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

High Density Polyethylenflasche mit innerem Deckel, Verschluss, du3erem Deckel

aus Polypropylen

Dosierspritze aus Polypropylen

Packungsgrdfien: Flaschen mit 10 ml, 32 ml, 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarz-

neimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustel-
len, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarznei-

mittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
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48308 Senden-Bosensell

Zulassungsnummer:
401060.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
27.05.2008 / 30.04.2013

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



