I. szz MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml bels6leges szuszpenzié lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz

Hatéanyag:

Meloxikam 15 mg
Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1,75 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio.

Sargaszold, strlin folyd belsdleges szuszpenzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre €s a fajdalomcesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalé kancaknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid €s vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknal.

Az éllatok kezelését végz0d személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Nem szteroid gyullladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel vald €rintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)




A NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasok (gyenge csalankiiités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a
klinikai kisérletek soran. A klinikai tiinetek reverzibilisek voltak.

Nagyon ritkan csokkent étvagyat, levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg.

Sulyos (vagy akér végzetes kimenetelil), anafilaktoid reakcio nagyon ritka esetben eléfordulhat,
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazaisa

A szarvasmarhakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Lovakon nem végeztek vizsgalatokat,
ezért a készitmény a vemhesség és a laktacio idején nem alkalmazhat6 (lasd a 4.3 szakaszt).

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt glilkokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Belsoleges alkalmazasra.

Alkalmazhaté mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil a szajon at torténd adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a takarmanyba

keverjiik, az etetés eldtt kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenzioét a készitmény csomagolasahoz mellékelt adagolo-fecskendd segitségével kell
alkalmazni. A fecskendd csatlakoztathato az liveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt legalabb 20-szor erdteljesen fel kell razni.

Az allatgybdgyaszati szer alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagol6 fecskenddt meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd ¢s reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgydgyaszati ATC kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam
endotoxin gatlo tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a
tromboxan-B, termelést borjiban és sertésben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulds megkozelitéleg 98 %.
A maximalis plazmakoncentracid kortilbeliil 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumulalédik, ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas
A meloxikam koriilbeliill 98 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 I/kg.

Metabolizmus

A metabolizmus mindségileg hasonld patkanyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban €s
sertésben, de mértéke kiillonbozd. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Léban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolitot
farmakologiailag inaktivnak talaltak.

Kiiiriilés
A meloxikam kiiiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Glicerin

Poliszorbat 80
Hidroxietil-celluléz

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Citromsav-monohidrat
Natrium-ciklamat

Szorbit, folyékony

Szukral6z

Anizs aroma

Viz, tisztitott

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 5 honap.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdoboz, amely egy darab, nagysiiriségii polietilén (HDPE) csavaros kupakkal ellatott 125 ml-es
vagy 336 ml-es HDPE flakont és egy polipropilén adagoléfecskenddt tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/186/001-002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015.09.08

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2020.06.24

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacié talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A

FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletében talalhato 1. sz. tablazatnak megfeleléen a Novaquin
hatéanyaga engedélyezett vegyiilet:

Farmakologiai | Markervegyiilet Allatfaj Maximalis | Célszovetek Egyéb Terapias
hatdanyag maradéka- rendel- besorolas
nyag kezések
hatéarértékek
(MRL)
meloxikam meloxikam szarvasmar- |20 pg/kg izom nincs gyulladascso
ha 65 ug/kg maj bejegy- kkent6 / nem
kecske 65 ng/kg vese 78s szteroid
sertés gyulladascso
nyul kkentd
16
szarvasmar- |15 pg/kg tej
ha
kecske

Az alkalmazasi el6iras 6.1. szakaszaban felsorolt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009/EK bizottsagi rendelet hatalya ald, amikor
az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra kertiilnek.




IIIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak
meloxikdm

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG
125 ml

336 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

6. JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazasra.Hasznalat el6tt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A szuszpenzidt a készitmény csomagolasahoz mellékelt adagolo fecskendd segitségével kell

alkalmazni.
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10. LEJARATIIDO
EXP{ honap/év}
Felbontas utan 5 honapon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A |
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/15/1864/001 125 ml

EU/2/15/1864/002 336 ml

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

1"



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE-flakon
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak
meloxikdm

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

125 ml
336 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Lovak

6. JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazasra.Hasznalat el6tt legalabb 20-szor erdteljesen fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitést!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 5 honapon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TULAJDONOSANAK NEVE ES CIME

Le Vet Beheer B.V.
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/15/1864/001 125 ml

EU/2/15/1864/002 336 ml

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Batch
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzié lovaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag

Meloxikdm 15 mg
Segédanyagok
Natrium-benzoat 1,75 mg

Sargaszold, striin folyo belsdleges szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra lovak akut €s kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato vemhes, vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritaci6 és vérzés, valamint beszlkiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

6. MELLEKHATASOK
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A nem szteroid gyulladascsokkentd szerekre (NSAID-ok) jellemzé mellékhatasok (gyenge
csalankitités, hasmenés) elvétve jelentkeztek a klinikai kisérletek soran. A klinikai tlinetek
reverzibilisek voltak.

Nagyon ritkan csokkent étvagyat, levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg.
Stlyos (vagy akar végzetes kimenetelil), anafilaktoid reakcid nagyon ritka esetben eléfordulhat,
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas
A szuszpenzidt 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Alkalmazasi mod és modszer
Hasznalat el6tt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni. Alkalmazhato6 kis mennyiségii takarmanyba
keverve az etetés elott, vagy kozvetleniil a szajba adagolva.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

A szuszpenzidt a készitmény csomagoldsahoz mellékelt adagolo-fecskendd segitségével kell
alkalmazni. A fecskendd csatlakoztathat6 az tiveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az EXP utan feltiintetett lejarati idon

beliil szabad felhasznalni.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznélhaté: 5 honap.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kerzelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

A szarvasmarhakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Lovakon nem végeztek vizsgalatokat,
ezért a készitmény a vemhesség ¢és a laktacio idején nem alkalmazhat6 lasd az Ellenjavallatok
szakaszt.

Gyodgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakcidk
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem

sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Papirdoboz amely egy darab 125 ml-es flakont tartalmaz.

Papirdoboz amely egy darab 336 ml-es flakont tartalmaz.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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