I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 5 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhéknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natrium-klorid
Glicin
Natrium-hidroxid
Glikofurol

Meglumin

Viz parenterdlis célra

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és ndvendék allatok) és sertés.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz0szervi fert6zéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tinetek csdkkentése céljabal.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapidval egydtt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és névendék nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 kdroktanl mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok - példaul herélés - utan fellép6 fajdalom enyhitésére.



3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

Nem alkalmazhat6 2 naposnél fiatalabb malacok kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A megfelelé miitét alatti
fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitd egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A malacok allatgyogyaszati keészitménnyel torténé kezelése herélés eldtt csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A miitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval
érhet6 el.

A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomesillapitd hatas akkor érhet6 el, ha az allatgyogyéaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozast megel6z6en adjuk.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A véletlen 6ninjekciozés fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0k)
irénti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

Az &llatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 helyén?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Anafilaktoid reakci6?
az izolalt eseteket is):

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
2 Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakciol

(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):




! Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha: A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: A vemhesség ideje és laktécid alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 10,0 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel
kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Mozgésszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Szukség esetén, 24 6ra mulva a kezelés megismételheto.

Miitét utani fajdalomesillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg ddzisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mutétet megel6zden.

Kulénos figyelmet kell forditani a pontos adagolésra, beleértve a megfelel6 adagold eszkoz
hasznalatat. A megfeleld adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolés esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb eheto szovetek: 15 nap
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap



4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
lazcsillapitd hatasd. Ezenkiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert
kimutattak, hogy borjaknal és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott tromboxan B.
termelést.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan a maximalis plazmakoncentraci6 borjaknal
2,1 pg/ml, 7,7 6ra malva alakult ki.

Sertéseknél az egyszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentrécié 1,1-1,5 ug/ml, 1 6rén belul alakult ki.

Eloszlés:

A meloxikam tobb mint 98%-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a veseben mérték. Osszehasonlitasul, a vazizomzatban és a zsirszévetben
csak csekély koncentracidoban fordul el6.

Metabolizmus:

A meloxikdm talnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f6képp az epével és a tejjel
valasztddik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikdm alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaros metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje 26 6ra borjaknal szubkutan alkalmazas esetén.
Sertéseknél intramuszkuléris alkalmazas esetén az atlag plazma-eliminacio felezeési ideje
megkozelitleg 2,5 Ora.

A beadott dézis kb. 50%-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznélhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, gumidugdval és aluminium
kupakkal zart injekcids Uveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. 03. 02.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:
Meloxikdm: 20 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat

Natrium-hidroxid

Sésav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinti oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha és sertés

3.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertdzéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tinetek csdkkentése céljabal.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére a megfelel6 antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyégykezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomesillapitdst a szarvatlanitasi eljaras soran. A megfeleld miitét alatti
fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitd egyiittes alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések
Kiloénleges évintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlen oninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0K)
iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo6 érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az &llatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 helyén?

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Anafilaktoid reakcié?
az izolalt eseteket is):

! Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe €s atmeneti.

Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakci6?

(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

! Stlyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
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keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhat6.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhatd egyutt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 2,5 ml/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel
kombindlva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg ddzisban (azaz 2,0 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal kombindlva, sziikség szerint. Sziikség esetén, 24 6ra mulva a

kezelés megismételhetd.

A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatarozni.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A

prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és

lazcsillapitd hatasd. Csokkenti a gyulladasos szévet leukocita infiltraciéjat. Kis mértékben szintén
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapddast. Ezenkiviil a meloxikam endotoxin-ellenes



hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B; szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazésa utdn a maximalis plazmakoncentracio borjaknal
2,1 pg/ml, 7,7 6ra milva, tejel6 teheneknél 2,7 pug/ml, 4 6ra mulva alakult Ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentrécié 1,9 ug/ml, 1 éra malva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm tobb mint 98%-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. Osszehasonlitasul, a vdzizomzatban és a zsirszovetben
csak csekély koncentracioban fordul elé.

Metabolizmus:

A meloxikdm talnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f6képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikdm alkoholla,
savszarmazekka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje 26 6ra borjaknal, valamint 17,5 éra tejel6 teheneknél
szubkutan alkalmazas esetén.

Sertéseknél intramuszkuléris alkalmazas esetén az atlag plazma-eliminacio felezeési ideje
megkdzelitéleg 2,5 ora.

A beadott dézis kb. 50%-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznélhato: 28 nap

5.3 Kilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éallatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Papirdobozban 1 vagy 12 db, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen. injekcios iveg.
Papirdobozban 1 vagy 6 db 250 ml-es szintelen injekcids Ulveg.

Minden injekcios Uveg gumidugdval és aluminium kupakkal van lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem Kkeriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(])

EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013: 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. 03. 02.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 40 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 40 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat

Natrium-hidroxid

Sésav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szinti oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek cstkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol) és novendék, nem tejel6 allatoknal a Klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terdpiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

3.3  Ellenjavallatok

Nem hasznalhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan éllatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
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Nem hasznélhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésere.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyéaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mtét alatti kielégité fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval vald egyittes alkalmazésa szikseges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkenté szerek (NSAID-0K)
irénti ismert tulérzékenység esetén kertini kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

A véletlen oninjekciozas kockazatara, valamint az NSAID és egyéb prosztaglandin-inhibitor
gyogyszercsoportra jellemz0, terhességre és/vagy embriofotalis fejlodésre kifejtett ismert karos hatasra
tekintettel az allatgyogyaszati készitményt varandds vagy terhességet tervez6 nék nem alkalmazhatjak.
Az &llatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell dbliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 helyén?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Anafilaktoid reakci6?
az izolalt eseteket is):

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.

2 Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje és laktécid alatt alkalmazhatd.
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3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas NSAID készitményekkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 1,25 ml/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy belséleges folyadékterapiaval kombinalva, sziikség szerint.

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatarozni.

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

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Alatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodinamia

A meloxikam nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
lazcsillapitd hatassal bir. Csokkenti a gyulladasos szovet leukocita infiltracidjat. Kis mértékben szintén
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapddast. Ezen kivil a meloxikdm endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal és tejeld teheneknél gatolja az E. coli
endotoxin altal kivaltott tromboxan B, szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:
Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracio borjaknal
2,1 mikrogramm/ml, 7,7 6ra mulva, tejel6 teheneknél 2,7 mikrogramm/ml, 4 6ra mulva alakult Ki.

Eloszlés:

A meloxikdm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordult el6.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az eredeti anyag. A meloxikam
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alkoholld, savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden 6 metabolitja
farmakoldgiailag inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 ora tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén. A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztédik ki.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

5.3 Kuldnleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kiszerelési egységek: 1 vagy 12 db, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcios tveg.
Mindegyik injekcios Uveg gumidugoval zart és aluminium kupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydégyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/018: 12 x 100 m

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. 03. 02.
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9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 20 ml-es, az 50 ml-es és a 100 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 5 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és ndvendék allatok) és sertés

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. injekcioként.
Sertés: i.m. injekcidként. Sziikség esetén 24 ora elteltével, az alkalmazas megismételhetd.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nhap

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 5 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

100 ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. injekcid.
Sertés: i.m. injekcid.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
I|”l Ingelheim

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg, 20 ml és 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 5 mg/ml szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 20 ml-es, az 50 ml-es, a 100 ml-es és a 250 ml-es injekcids iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1x20mil

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. injekcid.
Sertés: i.m. injekcid. Szlikség estén 24 ora elteltével, az alkalmazas megismételhetd.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szOvetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekecids iiveg, 100 ml és 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.C. injekcid.
Sertés: i.m. injekcid.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szOvetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig felhasznalhato.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 20 ml és 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 20 mg/ml szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz az 50 ml-es és a 100 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 40 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

s.C.. injekcio

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 40 mg/ml

100 ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

s.c. injekcid

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~ Boehringer
I|”I Ingelheim

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 50 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novem 40 mg/ml szarvasmarhaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Novem 5 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikdm: 5 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinéalva,
a klinikai tinetek csdkkentése céljabal.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és ndvendék nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok - példaul herélés - utan fellép6 fajdalom enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor, illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem alkalmazhaté 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A megfelelé miitét alatti
fajdalomesillapitas elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapito egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A malacok allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelése herélés el6tt csokkenti a posztoperativ

fajdalmat. A miitét alatti fajjdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval
érhetd el.
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A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomcesillapitd hatas akkor érheté el, ha az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozast megel6z6en adjuk.

Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokon vald biztonségos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenterélis folyadékterapia szlikseges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen oninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0K)
irénti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Az &llatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Szarvasmarha: A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: A vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhatd.

Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyeb interakciok:
Nem adhaté egyutt glikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolés:
Tuladagolas eseten tuneti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekci6 helyén?
- Anafilaktoid reakcié?

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Anafilaktoid reakcio!

! Stlyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
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elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 10,0 mi/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel
kombindlva, sziikség szerint.

Sertes:

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg
adagban). Sziikség esetén, 24 6ra mulva a kezelés megismételhetd.

Miitét utani fajdalomcsillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a mutétet megel6zden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kulonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfeleld adagolo eszkoz
hasznalatat. A megfeleld adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatarozni.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igenyel.

A tartaly els6 felbontésa utan felhasznélhato: 28 nap.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és injekcios livegen az Exp. utén feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/04/042/007, EU/2/04/042/009, EU/2/04/042/001, EU/2/04/042/008, EU/2/04/042/010,
EU/2/04/042/002

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekciés Uveg.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. honap}

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanyolorszéag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Novem 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikdm: 20 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szini oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha és sertés

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertdzéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése celjabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészit6 terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapidval kombinélva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése cstkkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A megfeleld miitét alatti
fajdalomesillapitas elérése érdekében megfelel6 fajdalomcsillapitd egyittes alkalmazésa szukséges.

Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
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Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0Kk)
iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekciozés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

Az allatgyogyészati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kerilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell dbliteni.

Vembhesséq, laktacio:
A vemhesség ideje és laktécid alatt alkalmazhatd.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhatd egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolés esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekcid helyén?
- Anafilaktoid reakci6?

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
Stlyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Anafilaktoid reakcio*

! Stlyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha:
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Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikdm/ttkg dézisban (azaz 2,5 ml/100 ttkg
adagban), megfelelé antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel
kombindlva, sziikség szerint.

Sertes:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban, (azaz

2,0 ml/100 ttkg adagban) megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges,
24 Ora elteltével masodik kezelés is adhato.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.
Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

11. Kulonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.

A tartély elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és injekcios Givegen az Exp. utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intezkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es, vagy 100 ml-es szintelen injekcios Uveg.
Papirdobozban 1 vagy 6 db 250 ml-es szintelen injekcids Uveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. hénap}
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Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanyolorszéag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tel/Tel: +322 773 3456
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ- 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AJS D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
55216 Ingelheim/Rhein Netherlands B.V.
Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10
1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +334 7272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360



Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

a4

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Novem 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikdm: 40 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha

4, Terapias javallatok

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csékkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsbleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészit6 terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinélva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem hasznélhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésere.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyéaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomcesillapitoval vald egyittes alkalmazésa szikséges.

Kildnleges 6vintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhatd sulyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkenté szerek (NSAID-0K)
irdnti ismert tulérzékenység esetén kertini kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekciozés esetén haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.
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A véletlen 6ninjekcidzas kockazatara, valamint az NSAID és egyéb prosztaglandin-inhibitor
gyogyszercsoportra jellemzo, terhességre és/vagy embriofotalis fejlodésre kifejtett ismert karos hatasra
tekintettel az allatgyogyaszati készitményt varandos vagy terhességet tervezé nék nem alkalmazhatjak.
Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kerilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesséq és laktacid
A vemhesség ideje és laktécid alatt alkalmazhatd.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas NSAID készitményekkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolés:
Tuladagolés esetén tuneti kezelést kell alkalmazni.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7/ Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekci6 helyén?,
- Anafilaktoid reakcié?

Szubkutéan injekci6t kovetéen: enyhe és atmeneti. Szarvasmarhéknal, figyelembe véve a kontrollos és
nem kontrollos vizsgalatokbol szarmazé adatokat, a kezelt szarvasmarhak kevesebb mint 10%-anal
enyhe, atmeneti duzzanatot figyeltek meg az injekci6 beadasanak helyén szubkutan alkalmazast kovetéen.
Sulyosak (akar végzetes kimeneteliiek) lehetnek és tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Egyszeri szubkutén injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 1,25 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy belséleges folyadékterapiaval kombinélva, sziikség
szerint.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell

meghatarozni.
El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolési kortilményeket nem igényel.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az &llatgyogyéaszati készitményt csak a dobozon és injekcids Uivegen az Exp. utén feltlintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! A fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan keletkezo
hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

Kiszerelési egységek: 1 vagy 12 db 50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen injekcids Uveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. hénap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanyolorszéag
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'epuavia
TnA: +30 2108906300
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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