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I. sz. MELLÉKLET 

 
A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA 



2 

1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
 
 
2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 
 
Egy ml tartalmaz 
 
Hatóanyag: 
Meloxikám 15 mg 
 
Segédanyagok: 
Nátrium-benzoát 1,75 mg 
 
A segédanyagok teljes felsorolását lásd: 6.1 szakasz 
 
 
3. GYÓGYSZERFORMA 
 
Belsőleges szuszpenzió. 
Sárgászöld, sűrűn folyó belsőleges szuszpenzió. 
 
 
4. KLINIKAI JELLEMZŐK 
 
4.1 Célállat faj 
 
Ló 
 
4.2 Terápiás javallatok célállat fajonként 
 
Gyulladáscsökkentésre és a fájdalomcsillapításra lovak akut és krónikus mozgásszervi 
rendellenességei esetén. 
 
4.3 Ellenjavallatok 
 
Nem alkalmazható vemhes vagy laktáló kancáknál. 
Nem alkalmazható a készítmény olyan lovaknál, amelyeknél gasztrointesztinális zavarok állnak fenn, 
mint pl. irritáció és vérzés, valamint beszűkült máj-, szív- vagy vesefunkciók, illetve vérzéses betegség 
esetén. 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
Nem alkalmazható 6 hetesnél fiatalabb csikóknál. 
 
4.4 Különleges figyelmeztetések minden célállat fajra vonatkozóan 
 
Nincs. 
 
4.5 Az alkalmazással kapcsolatos különleges óvintézkedések 
 
A kezelt állatokra vonatkozó különleges óvintézkedések 
Vesetoxikózis kockázata miatt a kezelést kerülni kell dehidrált, hipovolémiás és hipotóniás állatoknál. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések 
Nem szteroid gyullladáscsökkentő szerek (NSAID-ok) iránti ismert túlérzékenység esetén kerülni kell 
az állatgyógyászati készítménnyel való érintkezést.  
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény használati 
utasítását vagy címkéjét. 
4.6 Mellékhatások (gyakorisága és súlyossága) 
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A NSAID szerekre jellemző mellékhatások (gyenge csalánkiütés, hasmenés) elvétve jelentkeztek a 
klinikai kísérletek során. A klinikai tünetek reverzibilisek voltak. 
 
Nagyon ritkán csökkent étvágyat, levertséget, hasi fájdalmat és vastagbélgyulladást figyeltek meg.  
 
Súlyos (vagy akár végzetes kimenetelű), anafilaktoid reakció nagyon ritka esetben előfordulhat,  
ilyenkor tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
Amennyiben mellékhatások jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az állatorvost értesíteni kell. 
 
A mellékhatások gyakoriságát az alábbi útmutatás szerint kell meghatározni: 
- nagyon gyakori (10 kezelt állatból több mint 1-nél jelentkezik) 
- gyakori (100 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)  
- nem gyakori (1000 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) 
- ritka (10000 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) 
- nagyon ritka (10000 kezelt állatból kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolált eseteket is). 
 
4.7 Vemhesség, laktáció vagy tojásrakás idején történő alkalmazása 
 
A szarvasmarhákon végzett laboratóriumi vizsgálatok szerint a készítmény nem rendelkezik 
bizonyított teratogén, fötotoxikus, maternotoxikus hatással. Lovakon nem végeztek vizsgálatokat, 
ezért a készítmény a vemhesség és a laktáció idején nem alkalmazható (lásd a 4.3 szakaszt). 
 
4.8 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók  
 
Nem adható együtt glükokortikoidokkal és más nem szteroid gyulladáscsökkentőkkel, valamint 
antikoagulánsokkal. 
 
4.9 Adagolás és alkalmazási mód 
 
Belsőleges alkalmazásra. 
 
Alkalmazható mind a takarmányba keverve, mind önállóan közvetlenül a szájon át történő adagolással 
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer 14 napon át. Abban az esetben, ha a készítményt a takarmányba 
keverjük, az etetés előtt kis mennyiségű takarmányhoz kell adagolni.  
 
A szuszpenziót a készítmény csomagolásához mellékelt adagoló-fecskendő segítségével kell 
alkalmazni. A fecskendő csatlakoztatható az üveghez és testtömeg-kilogramm skálával rendelkezik.  
 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
 
Az állatgyógyászati szer alkalmazása után a flakont a kupak visszahelyezésével jól le kell zárni, az 
adagoló fecskendőt meleg vízzel alaposan ki kell mosni és megszárítani. 
 
El kell kerülni, hogy használat során szennyeződés jusson a készítménybe. 
 
4.10 Túladagolás (tünetek, sürgősségi intézkedések, antidotumok), ha szükséges 
 
Túladagolás esetén tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
4.11 Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 
 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál  nem engedélyezett. 
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5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 
 
Farmakoterápiás csoport: Nem szteroid gyulladáscsökkentő és reuma elleni készítmények (oxikámok). 
Állatgyógyászati ATC kód: QM01AC06 
 
5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok 
 
A meloxikám nem szteroid típusú gyulladáscsökkentő szer (NSAID), az oxikám csoport tagja, mely a 
prosztaglandin szintézis gátlása révén hat, gyulladásgátló, fájdalomcsillapító, lázcsillapító és 
exszudációt csökkentő tulajdonsággal rendelkezik. Csökkenti a leukociták migrációját a gyulladásos 
szövetekbe. Kismértékben gátolja a kollagén-indukálta trombocita aggregációt. A meloxikám 
endotoxin gátló tulajdonsággal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénás beadása után gátolta a 
tromboxán-B2 termelést borjúban és sertésben. 
 
5.2 Farmakokinetikai sajátosságok 
 
Felszívódás 
Ha a készítményt az ajánlott dózis szerint alkalmazzuk, az orális biohasznosulás megközelítőleg 98 %. 
A maximális plazmakoncentráció körülbelül 2-3 óra alatt alakul ki. Az 1,08 értékű akkumulációs 
faktor jelzi, hogy a meloxikám nem akkumulálódik, ha naponta alkalmazzák. 
 
Eloszlás 
A meloxikám körülbelül 98 %-a kötődik a plazmafehérjékhez. Az eloszlási térfogat 0,12 l/kg. 
 
Metabolizmus 
A metabolizmus minőségileg hasonló patkányban, törpe sertésben, emberben, szarvasmarhában és 
sertésben, de mértéke különböző. A fő metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Lóban a metabolizmust nem vizsgálták. Minden fő metabolitot 
farmakológiailag inaktívnak találtak.  
 
Kiürülés 
A meloxikám kiürülése 7,7 órás felezési idővel történik. 
 
 
6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 
 
6.1 Segédanyagok felsorolása 
 
Nátrium-benzoát 
Glicerin 
Poliszorbát 80 
Hidroxietil-cellulóz 
Kolloid szilícium-dioxid, vízmentes 
Dinátrium-foszfát-dodekahidrát 
Citromsav-monohidrát 
Nátrium-ciklamát 
Szorbit, folyékony 
Szukralóz 
Ánizs aroma 
Víz, tisztított 
 
6.2 Főbb inkompatibilitások 
 
Nem ismert. 
 
6.3 Felhasználhatósági időtartam  
 
A kereskedelmi csomagolású állatgyógyászati készítmény felhasználható: 3 év. 
A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 5 hónap. 
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6.4 Különleges tárolási előírások 
 
Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolást nem igényel. 
 
6.5 A közvetlen csomagolás jellege és elemei  
 
Papírdoboz, amely egy darab, nagysűrűségű polietilén (HDPE) csavaros kupakkal ellátott 125 ml-es 
vagy 336 ml-es HDPE flakont és egy polipropilén adagolófecskendőt tartalmaz.  
Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 
 
6.6 A fel nem használt állatgyógyászati készítmény vagy a készítmény felhasználásából 

származó hulladékok megsemmisítésére vonatkozó különleges utasítások. 
 
A fel nem használt állatgyógyászati készítményt, valamint a keletkező hulladékokat a helyi 
követelményeknek megfelelően kell megsemmisíteni. 
 
 
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA 
 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Hollandia 
 
 
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
 
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ 

MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA 
 
A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2015.09.08 
A forgalomba hozatali engedély megújításának dátuma: 2020.06.24 
 
 
10. A SZÖVEG FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ található az Európai 
Gyógyszerügynökség honlapján (http://www.ema.europa.eu). 
 
 
A FORGALMAZÁSRA, KIADÁSRA ÉS/VAGY FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ 
TILALMAK 
 
Nem értelmezhető. 
 

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

A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK FELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ 
 
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYNEK A KIADÁSRA ÉS A 

FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEI ÉS KORLÁTOZÁSAI 
 
C. A MAXIMÁLIS MARADÉKANYAG HATÁRÉRTÉKEK (MRL) MEGÁLLAPÍTÁSA 
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A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK FELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ 
 
A gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó neve és címe 
 
Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
Hollandia 
 
 
B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYNEK A KIADÁSRA ÉS A 

FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEI ÉS KORLÁTOZÁSAI 
 
Kizárólag állatorvosi vényre adható ki.  
 
 
C. A MAXIMÁLIS MARADÉKANYAG HATÁRÉRTÉKEK (MRL) MEGÁLLAPÍTÁSA 
 
A 37/2010/EU bizottsági rendelet mellékletében található 1. sz. táblázatnak megfelelően a Novaquin 
hatóanyaga engedélyezett vegyület: 
 
Farmakológiai 

hatóanyag 
Markervegyület Állatfaj Maximális 

maradéka- 
nyag 

határértékek 
(MRL) 

Célszövetek 
 

Egyéb 
rendel- 
kezések 

Terápiás  
besorolás 

meloxikám meloxikám szarvasmar- 
ha 
kecske 
sertés 
nyúl 
ló 

20 µg/kg 
65 µg/kg 
65 µg/kg 

izom 
máj  
vese 
 

nincs 
bejegy- 
zés 

gyulladáscsö
kkentő / nem 
szteroid 
gyulladáscsö
kkentő 
 

szarvasmar- 
ha 
kecske 

15 µg/kg 
 

tej 
 

 
Az alkalmazási előírás 6.1. szakaszában felsorolt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyületek, 
amelyekre a 37/2010/EU bizottsági rendelet mellékletének 1. táblázata szerint nem szükséges 
meghatározni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009/EK bizottsági rendelet hatálya alá, amikor 
az adott állatgyógyászati készítményben felhasználásra kerülnek. 
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III. sz. MELLÉKLET 
 

CÍMKESZÖVEG ÉS HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
 



9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. CÍMKESZÖVEG 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
Külső doboz 

 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
meloxikám 
 
 
2. HATÓANYAGOK MEGNEVEZÉSE  
 
Meloxikám 15 mg/ml 
 
 
3. GYÓGYSZERFORMA 
 
Belsőleges szuszpenzió 
 
 
4. KISZERELÉSI EGYSÉG 
 
125 ml 
336 ml 
 
 
5. CÉLÁLLAT FAJOK 
 
Ló 
 
 
6. JAVALLAT(OK) 
 
 
 
7. ADAGOLÁS ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA 
 
Belsőleges alkalmazásra.Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
8. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ(K) 
 
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő: 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
9. KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉS(EK) HA SZÜKSÉGESEK 
 
A szuszpenziót a készítmény csomagolásához mellékelt adagoló fecskendő segítségével kell 
alkalmazni. 
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10. LEJÁRATI IDŐ 
 
EXP{ hónap/év} 
Felbontás után 5 hónapon belül felhasználandó.  
11. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
12. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT KÉSZÍTMÉNYEK 

VAGY HULLADÉKAIK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA SZÜKSÉGES 
 
Ártalmatlanná tétel: olvassa el a használati utasítást.   
 
13. „KIZÁRÓLAG ÁLLATGYÓGYÁSZATI ALKALMAZÁSRA” SZAVAK ÉS A 

KIADHATÓSÁGRA ÉS FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK ÉS 
KORLÁTOZÁSOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATÓ 

 
Kizárólag állatgyógyászati alkalmazásra. Kizárólag állatorvosi vényre adható ki. 
 
 
14. „GYERMEKEK ELŐL GONDOSAN EL KELL ZÁRNI” SZAVAK 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni. 
 
 
15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME 
 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Hollandia 
 
 
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/15/1864/001 125 ml 
EU/2/15/1864/002 336 ml 
 
 
17. GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Batch {szám} 
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A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
HDPE-flakon 
 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
meloxikám 
 
 
2. HATÓANYAGOK MEGNEVEZÉSE 
 
Meloxikám 15 mg/ml 
 
 
3. GYÓGYSZERFORMA 
 
Belsőleges szuszpenzió 
 
 
4. KISZERELÉSI EGYSÉG 
 
125 ml 
336 ml 
 
 
5. CÉLÁLLAT FAJOK 
 
Lovak 
 
 
6. JAVALLAT(OK) 
 
 
 
 
7. ADAGOLÁS ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA 
 
Belsőleges alkalmazásra.Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
8. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ(K) 
 
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő: 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
9. KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉS(EK) HA SZÜKSÉGESEK 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
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10. LEJÁRATI IDŐ 
 
EXP {hónap/év} 
Felbontás után 5 hónapon belül felhasználandó. 
 
11. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK 
 
 
 
12. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT KÉSZÍTMÉNYEK 

VAGY HULLADÉKAIK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA SZÜKSÉGES 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
13. „KIZÁRÓLAG ÁLLATGYÓGYÁSZATI ALKALMAZÁSRA” SZAVAK ÉS A 

KIADHATÓSÁGRA ÉS FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK ÉS 
KORLÁTOZÁSOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATÓ 

 
Kizárólag állatgyógyászati alkalmazásra. Kizárólag állatorvosi vényre adható ki.  
 
 
14. „GYERMEKEK ELŐL GONDOSAN EL KELL ZÁRNI” SZAVAK 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni. 
 
 
15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY TULAJDONOSÁNAK NEVE ÉS CÍME 
 
Le Vet Beheer B.V. 
Hollandia 
 
 
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/15/1864/001 125 ml 
EU/2/15/1864/002 336 ml 
 
 
17. GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Batch 
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B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
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HASZNÁLATI UTASÍTÁS 

 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 

 
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK, TOVÁBBÁ 

AMENNYIBEN ETTŐL ELTÉR, A GYÁRTÁSI TÉTELEK FELSZABADÍTÁSÁÉRT 
FELELŐS GYÁRTÓNAK A NEVE ÉS CÍME 

 
A forgalomba hozatali engedély jogosultja 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Hollandia 
 
A gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó 
Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
Hollandia 
 
 
2. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
Meloxikám 
 
 
3. HATÓANYAGOK ÉS EGYÉB ÖSSZETEVŐK MEGNEVEZÉSE 
 
Egy ml tartalmaz: 
 
Hatóanyag 
Meloxikám 15 mg 
 
Segédanyagok 
Nátrium-benzoát 1,75 mg 
 
Sárgászöld, sűrűn folyó belsőleges szuszpenzió. 
 
 
4. JAVALLAT(OK) 
 
Gyulladáscsökkentésre és fájdalomcsillapításra lovak akut és krónikus mozgásszervi rendellenességei 
esetén. 
 
 
5. ELLENJAVALLATOK 
 
Nem alkalmazható vemhes, vagy laktáló kancáknál. 
Nem alkalmazható a készítmény olyan lovaknál, amelyeknél gasztrointesztinális zavarok állnak fenn, 
mint pl. irritáció és vérzés, valamint beszűkült máj-, szív- vagy vesefunkciók, illetve vérzéses betegség 
esetén. 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
Nem alkalmazható 6 hetesnél fiatalabb csikóknál. 
 
 
6. MELLÉKHATÁSOK 
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A nem szteroid gyulladáscsökkentő szerekre (NSAID-ok) jellemző mellékhatások (gyenge 
csalánkiütés, hasmenés) elvétve jelentkeztek a klinikai kísérletek során. A klinikai tünetek 
reverzibilisek voltak. 
 
Nagyon ritkán csökkent étvágyat, levertséget, hasi fájdalmat és vastagbélgyulladást figyeltek meg.  
Súlyos (vagy akár végzetes kimenetelű), anafilaktoid reakció nagyon ritka esetben előfordulhat, 
ilyenkor tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
A mellékhatások gyakoriságát az alábbi útmutatás szerint kell meghatározni: 
- nagyon gyakori (10 kezelt állatból több mint 1-nél jelentkezik) 
- gyakori (100 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)  
- nem gyakori (1000 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) 
- ritka (10000 kezelt állatból több mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) 
- nagyon ritka (10000 kezelt állatból kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolált eseteket is). 
 
Ha bármilyen mellékhatást észlel, még ha az nem is szerepel ebben a használati utasításban, vagy úgy 
gondolja, hogy a készítmény nem hatott, értesítse erről a kezelő állatorvost! 
 
 
7. CÉLÁLLAT FAJ(OK) 
 
Ló 
 
 
8. ADAGOLÁS, ALKALMAZÁSI MÓD(OK) CÉLÁLLAT FAJONKÉNT 
 
Adagolás 
A szuszpenziót 0,6 mg/ttkg dózisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon át. 
 
Alkalmazási mód és módszer 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. Alkalmazható kis mennyiségű takarmányba 
keverve az etetés előtt, vagy közvetlenül a szájba adagolva. 
 
 
9. A HELYES ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ JAVASLAT  
 
El kell kerülni, hogy használat során szennyeződés jusson a készítménybe. 
 
A szuszpenziót a készítmény csomagolásához mellékelt adagoló-fecskendő segítségével kell 
alkalmazni. A fecskendő csatlakoztatható az üveghez és testtömeg-kilogramm skálával rendelkezik. 
 
Az állatgyógyászati készítmény alkalmazása után a flakont a kupak visszahelyezésével jól le kell 
zárni, az adagoló fecskendőt meleg vízzel alaposan ki kell mosni és megszárítani. 
 
 
10. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ(K) 
 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
11. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni!  
Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolást nem igényel. 
Ezt az állatgyógyászati készítményt csak a dobozon és flakonon az EXP után feltüntetett lejárati időn 
belül szabad felhasználni.  
A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 5 hónap. 
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12. KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉS(EK) 
 
A kezelt állatokra vonatkozó különleges óvintézkedések: 
Vesetoxikózis kockázata miatt a kezelést kerülni kell dehidrált, hipovolémiás és hipotóniás állatoknál. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések: 
NSAID-ok iránti ismert túlérzékenység esetén kerülni kell az állatgyógyászati készítménnyel való 
érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény 
használati utasítását vagy címkéjét. 
 
Vemhesség és laktáció: 
A szarvasmarhákon végzett laboratóriumi vizsgálatok szerint a készítmény nem rendelkezik 
bizonyított teratogén, fötotoxikus, maternotoxikus hatással. Lovakon nem végeztek vizsgálatokat, 
ezért a készítmény a vemhesség és a laktáció idején nem alkalmazható lásd az Ellenjavallatok 
szakaszt. 
 
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók 
Nem adható együtt glükokortikoidokkal és más nem szteroid gyulladáscsökkentőkkel, valamint 
antikoagulánsokkal. 
 
Túladagolás (tünetek, sürgősségi intézkedések, antidotumok): 
Túladagolás esetén tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
 
13. A FEL NEM HASZNÁLT KÉSZÍTMÉNY VAGY HULLADÉKAINAK KEZELÉSÉRE, 

ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK (AMENNYIBEN 
SZÜKSÉGESEK) 

 
Az állatgyógyászati készítmény nem kerülhet a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. 
  
Kérdezze meg a kezelő állatorvost, hogy milyen módon semmisítse meg a továbbiakban nem 
szükséges állatgyógyászati készítményeket! Ezek az intézkedések a környezetet védik. 
 
 
14. A HASZNÁLATI UTASÍTÁS UTOLSÓ JÓVÁHAGYÁSÁNAK IDŐPONTJA 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ található az Európai 
Gyógyszerügynökség honlapján http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. TOVÁBBI INFORMÁCIÓK 
 
Papírdoboz amely egy darab 125 ml-es flakont tartalmaz. 
Papírdoboz amely egy darab 336 ml-es  flakont tartalmaz. 
Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 
 
 
 

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