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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Animeloxan, 20 mg/ml, injek¢ni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg
Pomocné latky:

Methylpyrrolidon 718,20 mg
Bezvody ethanol 158,00 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné¢.
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4. Indikace pro pouziti

Skot:

Lécba akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s vhodnou terapii antibiotiky ke zmirméni
klinickych ptiznak.

V kombinaci s peroralni rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakt prijmu u telat starSich
jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu.

Podptirna terapie pfi lécbé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Zmirnéni pooperacni bolesti po odrohovani telat.

Prasata:

Zmirnéni ptiznakl kulhani a zanétl pfi neinfekcnich onemocnénich pohybového aparatu.

Podptira terapie pti 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis—metritis—agalakcie)
v kombinaci s vhodnou terapii antibiotiky.

Koné:

Tlumeni zanétu azmimnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni muskuloskeletalniho
aparatu.

Zmirnéni bolesti spojené s kolikou.

5. Kontraindikace

Viz také bod ,,Bfezost a laktace™.




Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

Nepouzivejte v piipadé poruchy funkce jater, srdce nebo ledvin €i s krvacivymi onemocnénimi nebo
v pripadech, kdy jsou prokazany ulcerogenni gastrointestinalni 1éze.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé priymu u skotu nepouzivejte u zvirat mladsich jednoho tydne.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim zmiriuje pooperacni
bolest. Samotny veterinarni 1éCivy piipravek neposkytne dostatecné zmirnéni bolesti béhem
odrohovani. K zajisténi dostate¢ného utlumeni bolesti béhem zakroku je zapotiebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nepodavejte silné¢ dehydratovanym, hypovolemickym ani hypotenznim zvifatim vyZzadujicim
parenteralni rehydrataci, jelikoz hrozi riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti pii 1écbé koliky u koni je tfeba znovu peclivé provést
diagnézu a zvazit nutnost chirurgického zakroku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zviratim:

Néhodné sebeposkozeni injekéné podanym pifipravkem miZze zpusobit bolest. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni antiflogistika (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned I¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V piipadé nahodného kontaktu s kiizi, potfisnéné misto diikladné omyjte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Je znamo, ze NSAID a dalsi inhibitory prostaglandinti maji nezadouci ucinky na t¢hotenstvi a/nebo
embryofetalni vyvoj.

Laboratorni studie u kraliki a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.

Zeny ve fertilnim véku, t&hotné Zeny nebo Zeny s podezienim na tehotenstvi by mély veterinarni
lécivy pripravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo ndhodnému sebeposkozeni injekéné
podanym ptipravkem.

Brezost a laktace:

Skot a prasata:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho l1é¢ivého piipravku pro pouziti u skotu a prasat béhem
brezosti, laktace a ani u plemennych zvirat. Laboratorni studie u kralikd a potkanti s pomocnou latkou
methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky ucinek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

Kong:
Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Viz také bod , Kontraindikace.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat  soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi antiflogistiky  nebo
s antikoagulancii.




Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je tfeba zahajit symptomatickou lécbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvifat): Anafylaktoidni reakce (z4dvazn4 alergicka reakce) '
Neznama etnost (z dostupnych udaji nelze uréit): Otok v misté injekéniho podani?

Prasata:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat): Anafylaktoidni reakce (zdvazna alergickd reakce) '
Neznama ¢etnost (z dostupnych udaji nelze uréit): Podrazdéni v misté injekéniho podani®

Koné:
Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvifat): Anafylaktoidni reakce (zdvazn4 alergicka reakce) '
Neznama etnost (z dostupnych udaji nelze uréit): Otok v misté injekéniho podani*

1
2

mize byt zavazny (vcetn¢ smrtelného); mél by byt lécen symptomaticky
po jednorazovém subkutannim podani; bezbolestny; mize trvat az 23 dni

3 po dvou po sobé jdoucich intramuskularnich podanich; miize trvat az 9 dni
* ptechodny; odezni bez zasahu

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, 1écbu je tieba ukoncit a je nutné obratit se na veterinarniho
1¢kafe.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intraven6zni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Skot:

Jednorazové subkutanni (s.c.) nebo intravendzni (i.v.) podani v davce 0,5 mg meloxikamukg Zzivé
hmotnosti (tj. 2,5 ml/100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci sléCbou antibiotiky nebo peroralni
rehydratacni [é¢bou, je-1i vhodna.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Prasata:

Jednorazové intramuskuldrni (i.m.) podani v dévce 0,4 mg meloxikamwkg Zivé hmotnosti (tj.
2,0 mI/100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s Ié¢bou antibiotiky, jsou-li vhodna. V piipadé potieby lze
po 24 hodinach podat druhou davku meloxikamu.

Doporucuje se zménit misto injekéniho podani.

Koné:
Jednorazové intraven6zni podani v davece 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3,0 ml/100 kg
zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Skot:

Maso: 15 dni
Miléko: 5 dni
Prasata:

Maso: 8 dni
Koné:

Maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem

nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/073/19-C

Velikosti baleni:

1 x 50 ml sklenéna lahvicka v kartonové krabici,

12 x 50 ml sklenénych lahvicek skla v kartonové krabici,
1 x 100 ml sklenéna lahvi¢ka skla v kartonové krabici,

12 x 100 ml sklenénych lahvicek skla v kartonové krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Tel: +420 (737) 118 749
e-mail: info@bubenicek.cz



