HASZNALATI UTASITAS
Neoxicam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

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

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

C&H Generics Ltd.,

c/o Michael McEvoy & Co. Seville House,
New Dock Street, Galway,

frorszag.

gvyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neoxicam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Régotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam 2,5 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcesillapitasra mind akut, mind kronikus mozgésszervi
rendellenességek esetén kutyakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

Nem adhaté a készitmény olyan allatoknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn (pl. irritaciok és vérzések), valamint mdj-, sziv- és veseelégtelenség €s vérzékenységgel
jard korképek esetén. Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaval vagy barmely
vivéanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

6. MELLEKHATASOK



A NSAID -okkal szembeni tipikus kéaros mellékhatdsokat, mint csokkent étvagy, hasmenés,
hanyas, véres bélsar liritése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.
Nagyon ritka esetekben leirtak vérzéses hasmenést, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri
fekélyeket €s emelkedett majenzimszinteket.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek
lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az
allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi Gtmutatas 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 Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitisban nem szerepld
hatasokat észlel, értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsd napon.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozzel) szdjon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd
adaggal kell folytatni. Mindegyik ragétabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikdmot tartalmaz,

ami megfelel a napi fenntartd dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettdkat felezni lehet az allatok egyedi testtomege szerint. A
Neoxicam ragotablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok, mert izesitettek, és az
allatok az esetek tobbségében onkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg (kg) A ragoétablettak szama mg/kg
méret szerint
1mg 2,5mg
4,0-7,0 % 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1
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A klinikai véalasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést
legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adagolas biztositasa és a tiladagolas vagy az aluldozirozas elkeriilése érdekében
minél pontosabban meg kell hatdrozni a kezelend¢ allatok testtomegét.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhet6.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi kortiilményeket nem
igényel. Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell
zarni!

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost
értesiteni kell. Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt,
hipovolémias €s hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

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

Vembhesség és laktacid idején torténd alkalmazas
Lasd az Ellenjavallatok szakaszt.

Gyogyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valé kotddése, a kotddés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Neoxicam nem alkalmazhaté mas
NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlé anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos
mellékhatasokat eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgyogyaszati készitmeényekkel
legkevesebb 24 6rés kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése eldtt.
Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tinetek, sirgosségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2024. november 29.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség honlapjan
részletes informacio talalhato: (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK

20 tabletta
100 tabletta
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Tolnagro Kft.
HU-7100 Szekszard,
Rékoczi u. 142-146.
Tel.: +3674/528-528
Magyarorszag
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