ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acticam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg.

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnegoli stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowaé.wzwierzat z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie;.u zwierzat z ograniczong wydolnoscia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie'stosowaé u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotdw o masie ciata ponizej 2 kg.
U-kotoéw nie kontynuowac leczenia przy pomocy srodkow doustnych zawierajacych meloksykam lub
inne niesterydowe §rodki przeciwzapalne (NSAIDS) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania
doustnego tych substancji u kotow.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotow dane bezpieczenstwa udokumentowano tylko dla
znieczulenia przy uzyciu tiopentalu i halotanu.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwacd i zasiegnac porady lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnosc.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na meloksykam powinny unika¢ kontaktu'z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécié sie o‘pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych $rodkow przeciwzapalnych (NSAID) takie jak
spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg i zaburzenia pracy
nerek byly obserwowane w rzadkich przypadkach. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane
bylo zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. U psow dziatania te pojawiaja si¢ z reguty w
pierwszym tygodniu leczenia, maja w wickszosci‘przypadkdéw charakter przej$ciowy i zanikaja po
przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich-przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich
komplikacji.W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy
leczy¢ objawowo.

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

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
— bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
— czgsto (wigcejniz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
— niezbyt czgsto.(wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
— rzadko (wigcgj niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
— bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe srodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko mogg dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Acticam nie
moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unikaé rownoczesnego



stosowania z lekami o0 mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku
anestezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskérne podanie ptynow
nawadniajgcych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem Acticamu srodki przeciwzapalne moga zwigkszac¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania
wynoszacego co najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem leczenia Acticamem. Dhugo$¢ tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-mig$niowego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
Masy ciala).

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.].
0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne w dawce 0.3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0.06 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do-znieczulenia.

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢é dawkowania.

Unika¢ kontaminacji podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy (oksamy)
Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotujacym przez to efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow
do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang kolagenem
agregacje trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).



5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym, meloksykam jest catkowicie dostepny biologicznie a maksymalne
srednie stgzenie w osoczu krwi wynosi 0,73 pg/ml u pséw i 1,1 pg/ml u kotéw i osiggane jest
odpowiednio po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u psow istnieje zalezno$¢ liniowa migdzy podang dawka a koneentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u psow i 0,09 I/kg u kotow.

Metabolizm

U pséw meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i jest wydalany gtéwnie z
z0lcig podczas gdy w moczu zawarte sg tylko sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam
metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku metabolitéw polarnych.
Wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja
Okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny u pséw i 15 godzin u kotéw. Okoto 75 % podanej
dawki jest wydalane z katem a pozostata cz¢$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol bezwodny

Poloksamer 188

Glikofurol

Meglumina

Glicyna

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywane badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 (Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10 ml, zamknieta korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

B-8020 Oostkamp

Belgia

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

EU/2/08/088/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie.do.obrotu: 09.12.2008

Data przedtuzenia pozwolenia: 09.12.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII-TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA; IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZAZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgia

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPA&(&’AN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acticam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.
Meloksykam.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA(:1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(~Y) KARENCJI

[9. (SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie'stosowac u samic cigzarnych i w okresie laktacji.
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| 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13.

NAPIS " WYELACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp

Belgia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/088/004

[17.

NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acticam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.
Meloksykam.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

10 ml.

(4. DROGA (-I) PODANIA

Psy: i.v. lub s.c.
Koty: s.c.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Okres waznosei po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMA&@IA

14



ULOTKA INFORMACYJNA
Acticam 5 mg/ml. roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotéw

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acticam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow.
Meloksykam.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml.
Etanol 150 mg/ml.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bélu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bdlu pooperacyjnego po-zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich:

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat-z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, u zwierzat z ograniczong wydolnoscia watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia i u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych $rodkoéw przeciwzapalnych (NSAID) takie jak
spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg i zaburzenia pracy
nerek byly obserwowane w rzadkich przypadkach. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane
byto zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych. U psow dziatania te pojawiaja si¢ z reguly w
pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszosci przypadkow charakter przej$ciowy i zanikajg po
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przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadzg do powaznych i cigzkich
komplikacji.W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktora nalezy
leczy¢ objawowo.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
— bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
— czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
— niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
— rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
— bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych-w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinfoarmuj o nich lekarza
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU;'DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Psy: Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg masy
ciata).

Koty: Pojedyncze wstrzykniecie w dawce 0,3 mg'meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg masy
ciata).

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-mig$niowego: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (na.okres powyzej 24 godzin): pojedyncze wstrzykniecie dozylne
lub podskorne przed zabiegiem np.podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperaeyjnego po owariohysterektomii lub mniejszych zabiegach chirurgicznych:

pojedyncze wstrzyknigcie podskorne przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Unika¢ kontaminaejipodczas stosowania leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadnosé dawkowania.

10. . OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym i butelce po uptywie Termin waznosci/ EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W zwalczaniu bolu pooperacyjnego u kotow dane bezpieczenstwa udokumentowane tylko dla
znieczulenia przy uzyciu tiopentalu i halotanu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i skontaktowac si¢
lekarzem weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko intoksykacji nerkowej.

Nalezy unika¢ kontynuowania leczenia doustnym podaniem meloksykamu lub innego niesterydowego
srodka przeciwzapalnego poniewaz u kotow nie ustalono doktadnego dawkowania dla takiej
kontynuacji leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produktleczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowaé bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci
na meloksykam powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie:

Cigza i laktacja:
Patrz: punkt Przeciwwskazania.

Interakcje z innymi produktami/eczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopegdne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe 1 substancje silnie wigzace biatko moga dziata¢ konkurencyjnie w
odniesieniu do wigzania-Si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Acticam nie
moze by¢ stosowany'w potaczeniu z innymi NSAID lub sterydami. Nalezy unika¢ rownoczesnego
stosowania z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku
anestezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne Iub podskérne podanie ptynow
nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NSAID podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem Acticamu $rodki przeciwzapalne mogg zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania
wynoszacego co najmniej 24 godziny przed rozpoczgciem leczenia Acticamem. Diugo$¢ tego okresu
powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Fiolka 10 ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem pedmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV Ecuphar NV

Legeweg 157-i Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 (0)50 31 42 69 Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be info@ecuphar.be
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar NV Ecuphar NV

Legeweg 157-i Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp BE-8020 Oostkamp

Ten: + 32 (0)50 3142 69 Tél/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be info@ecuphar.be

Ceska republika Magyarorszag
Cymedicasspol. s.r.o. Ecuphar NV

Pod Néadrazim 308/24 Legeweg 157-i

CZ 268 01 Hofovice BE-8020 Oostkamp

Tel: + 420 311 706 211 Tel.: + 32 (0)50 31 42 69

info@cymedica.cz info@ecuphar.be
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Danmark

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

TIf: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralle 20
DE-17489 Greifswald

Tel: + 49 (0)3834 83 584 0
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

EAAGdo

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Espafia

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

France

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tél: + 32 (0)50 31 4269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020-Oostkamp

Tel: +.32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Malta

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar NV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 (0)88 003 38 00
info@ecuphar.nl

Norge

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

TIf: + 32 (0)50 31 4269
info@ecuphar.be

Osterreich

Ecuphar NV

Legeweq 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel:+ 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Polska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Tel.: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Portugal
Campifarma LDA

Avenida Pedro Alvares Cabral,

Empresarial Sintra, Estoril V E24
PT- 2710-297 Sintra

Tel: + 351 211 929 009
info@campifarma.com

Romania

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be
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Ireland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Island

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Simi: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it

Kvmpog

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be
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Slovenija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Slovenské republika
Cymedica SK, spol. s r.0.
Druzstevna 1415/8
SK-960 01 Zvolen

Tel: +421 455 400 040
info@cymedica.sk

Suomi/Finland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Puh/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Sverige

Ecuphar. NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel:+ 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

United Kingdom
Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be
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