I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor 5 mg/ml oldatos injekcid kutyaknak, macskaknak, szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hat6éanyagok:
Meloxikam 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi | informacié elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Natrium-klorid

Glicin

Natrium-hidroxid

Sosav

Glikofurol

Meglumin

Injekcidhoz val6 viz

Attetsz6 sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya, macska, szarvasmarha (borjak) €s sertés

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Kutya:

A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.
Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai €s lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Miitét utani fajdalom csékkentése méh-és petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket érintd
sebészi beavatkozas utan.

Szarvasmarha:

Akut 1égzbszervi fertézések esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a klinikai tiinetek
csokkentése céljabol.

Borjak (egy hetes kortdl) hasmenéses megbetegedése esetén, szajon at adott folyadékterapiaval egyiitt
alkalmazva, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.
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Sertés:

Nem fert6z6 mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek csokkentésére.
Miitét utani fajdalom csokkentése kisebb lagyszoveteket érintd sebészeti beavatkozasok, példaul
ivartalanitas utan.

3.3 Ellenjavallatok

e Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

e Nem alkalmazhato a készitmény olyan kutyaknal és macskaknal, melyeknél
gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl. irritacio6 és vérzés, valamint besziikiilt maj-,
sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség esetén

e Nem alkalmazhato6 6 hetes kor alatti kutyaknal és macskaknal, illetve 2 kg-nal kisebb
testtomegli macskaknal.

e Nem alkalmazhato beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioju, valamint olyan szarvasmarhanal
vagy sertésnél, amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, illetve
bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.

e Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

e Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

e Vemhes vagy laktalo allatok esetében az ellenjavallatokat 1asd még a 3.7. szakaszban.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Csokkenti a miitét utani fajdalmat, ha a malacokat az ivartalanitas eldtt az allatgyogyaszati
készitménnyel kezelik.

Szarvasmarha és sertés esetében a mutét kozbeni fajdalomcesillapitas biztositdsdhoz megfeleld
érzéstelenitd/nyugtatd/fajdalomesillapito egyidejli alkalmazasa sziikséges.

Sertések esetében a mutét utani fajdalom lehetd leghatdsosabb csillapitdsa érdekében az
allatgyogyaszati készitményt a sebészeti beavatkozas el6tt 30 perccel kell alkalmazni.

A borjaknak a szarvtalanitas el6tt 20 perccel, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelése
csokkenti a posztoperativ fajdalmat. Az éallatgyogyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem
biztosit kielégitd fajdalomesillapitast a szarvtalanitasi eljaras soran.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges oévintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonids allatoknak. Az
altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.

Macskakban a kezelés semmilyen belsdlegesen alkalmazott meloxikamot, vagy egyéb nem szteroid
gyulladascsokkent6 szert (NSAID-ot) tartalmaz6 készitménnyel nem folytathato, mivel a megfeleld
adagolast az ilyen folytatolagos kezeléshez nem allapitottak meg.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A véletlenszerii 0ninjekcidzas fajdalmas lehet. Az NSAID-ok irdnti ismert talérzékenység esetén
kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitményt varandos vagy fogamzdoképes ndk nem alkalmazhatjak, mivel a
meloxikam karos lehet a magzatra.



A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka Csokkent étvagy?®, levertség®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar™®, Vérzéses
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): hasmenés?®, vérhanyas®, gyomor-bélrendszeri
fekély®

Emelkedett majenzimszint®
Veseelégtelenség®

Anafilaktoid reakcié®

® Ezek a nemkivanatos reakciok altalaban a kezelés elsd hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek, ¢s megszlinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy
végzetesek lehetnek.

b Rejtett.

¢ Tiineti kezelést kell alkalmazni.

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcié®

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

® Szubkutan injekcio beadasa utan: enyhe és atmeneti.
® Eléfordulhat, hogy stlyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tiinetileg kell kezelni.

Sertés:

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

* El6fordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tiinetileg kell kezelni.

Ha nemkivanatos reakciok jelentkeznek, a kezelést le kell allitani, és allatorvos tanacsat kell
kérniFontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Kutya és macska:
A vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Szarvasmarha:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.



Sertés:
A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Kutya és macska esetében:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazméhoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozésa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgydszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati
készitményekkel valo egyiittes alkalmazasat keriilni kell, olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia
veszéllyel jar, (pl. idds allatok) az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az
anesztézia alatt meg kell fontolni. Az anesztézia és a NSAID készitmények egyiittes alkalmazasa
esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd el6-kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes id0szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridodushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonségait.

Szarvasmarha és sertés esetében:
Nem adhat6 egyiitt gliikokortikoszteroidokkal és méas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulans szerekkel.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Kutya:
Mozgdadsszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutan injekci6 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10 ttkg).
A kezelés szajon at torténo folytatasara kutyaknal belsdleges szuszpenzié alkalmazhat6 0,1 mg
meloxikam/ttkg adagban, 24 oraval az injekcio beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitisara (24 ora alatt:
Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcid 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara.

Egyszeri szubkutan injekcio 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozés
el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutdn vagy intravénas injekcio 0,5 mg meloxikédm/ttkg adagban (10 ml/100 ttkg)
megfeleld antibiotikummal vagy szajon at adott folyadékterapias kezeléssel kombinalva, sziikség
szerint.

Sertés:

Mozgasszervek megbetegedése:

Egyszeri intramuszkularis injekcio 0,4 mg meloxikam/ttkg adagban (2 ml/25 ttkg). Sziikség esetén
24 é6raval késébb egy masodik adag meloxikam alkalmazhato.

Miitét utani fajdalom csillapitasa:
Egyszeri intramuszkularis injekcio 0,4 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/5 ttkg) a sebészeti
beavatkozas eldtt.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelel6en kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.



Keriilje el, hogy hasznélat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

A dugb legfeljebb 20-szor szrhato at.

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

Tuladagolas esetén tiineti 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 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehet szovetek: 5 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QMO1AC06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapité hatassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szdvetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. In vivo €s in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

A meloxikédm endotoxin gatl6 tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel a vizsgalatok szerint E. coli
endotoxin beadésa utan gatolta a thromboxan B2 termelést borjaknal és sertéseknél.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikam biohasznosulasa teljes, és a maximalis kozepes
plazmakoncentraciot 0,73 pg/ml-es értékkel kutyakban 2,5 ora alatt, 1,1 pg/ml-es értékkel macskakban

1,5 ora alatt éri el.

Egyszeri szubkutan 0,5 mg meloxikam/kg adag alkalmazasa utan ndvendék allatoknal a 2,1 pg/ml
maximalis plazmakoncentracio 7,7 6ra utan alakult ki.

Egyszeri intramuszkularis 0,4 mg meloxikdm/kg adag alkalmazasa utan sertéseknél az 1,1-1,5 pg/ml
maximalis plazmakoncentracid 1 6ran beliil alakult ki.

Eloszlas:



Linearis 0sszefiiggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazma koncentracio kdzott a terapias
dozis-tartoméanyban kutyakban és macskdkban. A meloxikdm tobb mint 97%-ban a plazmafehérjékhez
kotodik.

Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,09 1/kg macskaban.

Szarvasmarha és sertés esetében a majban és a vesében talalhatok a legmagasabb meloxikam
plazmakoncentraciok.

A vazizomzatban és a zsirszovetben viszonylag alacsony koncentraciok mérhetok.
Metabolizmus:
A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato. Kutyanal, macskanal és szarvasmarhanal foképp

az epével valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathaté ki az anyavegytilet.

Szarvasmarhanal a meloxikdm fOképp a tejben valasztodik ki. Sertésnél az epe és a vizelet csak
nyomokban tartalmazza az anyavegyiiletet.

Ot £8 metabolitot mutattak ki, ezek koziil egyiknek sincs farmakologiai aktivitdsa

A meloxikam alkoholld, savszarmazékka ¢€s kiilonféle polaros metabolitta bomlik le. Féként oxidacio
utjan zajlik a meloxikam biologiai atalakulasa.

Eliminacio:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje kutyakban és macskakban 24 6ra. A beadott dozis kutyaknal
kb. 75%-a bélsarral, a maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

Macskakban az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbdl és bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a
plazmabol valo eltliinése szemlélteti a gyors kitirtilést. A visszanyert dozis 21%-a a vizelettel
valasztodik ki (2% valtozatlan meloxikamként, 19% metabolitként), 79%-a pedig a bélsarral (49%
valtozatlan meloxikamként, 30% metabolitként).

A meloxikdm eliminacios felezési ideje 26 6ra ndvendék szarvasmarhaknak adott szubkutan injekciot
kovetden. Sertésnél intramuszkularis alkalmazast kovetden a plazmabol torténd eliminaciod atlagos
felezési ideje megkozelitdleg 2,5 ora. Az alkalmazott adag mintegy 50%-a a vizelettel, a maradék a
bélsarral {iriil ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele



10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, I. tipust tivegbdl késziilt, gumidugdval és

aluminiumkupakkal lezart injekcios iiveg.

Gytjtocsomagolasban 5 x 20 ml és 10 x 20 ml.

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 gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/148/001

EU/2/13/148/002

EU/2/13/148/003

EU/2/13/148/008

EU/2/13/148/009

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 22/04/2013

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hat6éanyagok:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informaci6 elengedhetetlen az
allatgyodgyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol

150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat

Natrium-hidroxid

Sosav

Meglumin

Injekcidhoz val6 viz

Attetsz, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 10.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsoleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy

hetes kortdl), ), és névendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészit terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek

csOkkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)

esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.




Lo:

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

e Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

e Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

e Nem alkalmazhat6 beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal,
amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri
fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.

e Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

e Vemhes vagy laktalo allatok esetében az ellenjavallatokat lasd még a 3.7. szakaszban.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjaknak a szarvtalanitas el6tt 20 perccel az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése
csokkenti a posztoperativ fajdalmat. Az éallatgyogyaszati készitmény dnmagéaban alkalmazva nem
biztosit kielégitd fajdalomcsillapitast a szarvtalanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégito
fajdalomesillapitas elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valod egyiittes alkalmazasa
sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato sulyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitményt varandos vagy fogamzoképes nék nem alkalmazhatjak, mivel a
meloxikam karos lehet a magzatra.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio beadasanak helyén®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcio®

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

 Szubkutan injekcio beadasa utan: enyhe és atmeneti.
b Eléfordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezetodt), és tiinetileg kell kezelni.
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Sertés:

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

* Elofordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tlinetileg kell kezelni.

Lé:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén®
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcié®

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

» Atmeneti, és tovabbi kezelés nélkiil megsziinik.
® Eléfordulhat, hogy stlyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tiinetileg kell kezelni.

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

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:
A vembhesség €s a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Lo:
A vembhesség €s laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyoégyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladdscsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szdjon 4t alkalmazott folyadékterapids
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lé:
Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.

Megfelel6en kalibralt méréeszk6z hasznalata javasolt.
Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
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A dugé legfeljebb 20-szor szurhato at.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis 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 ehetd szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.

Loé:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.

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

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QMO1AC06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladdscsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatéssal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B2 szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivéodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazésa utan, a maximalis plazmakoncentracio borjaknal
2,1 pg/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracié 1,9 pg/ml, 1 6éra mualva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98%-ban a plazmafehérjékhez k6tddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban ¢€s a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f0képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
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vegyiilet csak nyomokban mutathatd ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékkd és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakolédgiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiiriilés:

Elimindcios felezési ideje 26 6ra borjakndl, valamint 17,5 6ra tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazmabol térténd eliminacios felezési 1d6
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében a végso felezési id6 8,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitden 50%-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, 1. tipusu {ivegbdl késziilt injekcids tiveg, gumidugoval zart és

aluminiumkupakkal fedett.

Gytjtdcsomagolasban 12 x 100ml

El6fordulhat, 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 gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 22/04/2013

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

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

Kartondoboz a 10 ml-es, a 20 ml-es és a 100 ml-es injekcios iiveghez

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor 5 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
20 ml
100 ml

4. CELALLATFAJOK

Kutya, macska, szarvasmarha (borjak) és sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya, szarvasmarha: szubkutan vagy intravénas injekcio
Macska: szubkutan injekcio
Sertés: intramuszkuléris injekcid

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

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

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...-ig hasznalhat¢ fel.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Cimke a 100 ml-es injekcids iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor 5 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3. CELALLATFAJOK

Kutya, macska, szarvasmarha (borjak) és sertés.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya, szarvasmarha:
Szubkutan vagy intravénds injekcio.

Macska:
Szubkutén injekcio.

Sertés:
Intramuszkularis injekcid.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/¢ééé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...ig hasznalhat¢ fel.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Cimke a 10 ml-es és a 20 ml-es injekcids iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 5 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééé¢}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...ig hasznalhat¢ fel.
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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

Meloxidolor 20 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml

4. CELALLATFAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
Szubkutan vagy intravénas injekcio.

Sertes:
Intramuszkularis injekcio.

Lo:
Intravénas injekcio.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.

Sertés, 10:
Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééé¢}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...ig hasznalhat¢ fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Cimke a 100 ml-es injekcids iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor 20 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. CELALLATFAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan vagy intravénas injekcid
Sertés: intramuszkularis injekciod
L6: intravénas injekcio

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap. Tej: 5 nap.
Sertés, 16: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

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

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...ig hasznalhat¢ fel.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke az 50 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidolor

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 20 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp.{hh/éééé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
...ig hasznalhat¢ fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Meloxidolor 5 mg/ml oldatos injekcid kutydknak, macskaknak, szarvasmarhanak és sertéseknek

2 Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam 5 mg

Segédanyag:
Etanol 150 mg

Attetsz3 sarga szini oldat.

3. Célallatfajok

Kutya, macska, szarvasmarha (borjak) és sertés.

4. Terapias javallatok

Kutya:
A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Miitét utani fajdalom csokkentése méh- és petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket érintd
sebészi beavatkozas utan.

Szarvasmarha:

Akut 1égzdszervi fertdzések esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombindlva, a klinikai tiinetek
csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedések esetén, belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek csokkentésére.
Kisebb lagyszdveti sebészeti beavatkozashoz, példaul ivartalanitashoz tarsuld miitét utani fajdalom
csillapitasara.

5. Ellenjavallatok

o Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

e Nem alkalmazhato a készitmény olyan kutyaknal és macskaknal, melyeknél
gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl. irritaciéd és vérzés, valamint beszikiilt maj-,
sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség esetén.
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e Nem alkalmazhato 6 hetes kor alatti kutyaknal és macskaknal, illetve 2 kg-nal kisebb
testtomegli macskaknal.

e Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan
szarvasmarhaknal vagy sertéseknél, amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve
amelyeknél gyomor-, illetve bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.

e Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

¢ Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

e Vembhes vagy laktalo allatok esetében az ellenjavallatokat 1asd még a Kiilonleges
figyelmeztetések cimi szakaszban.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A malacoknak az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelése ivartalanitas el6tt csokkenti a miitét
utani fajdalmat. A miitét alatti fajjdalommentesség a megfeleld érzéstelenitd/nyugtatd egyidejii
adasaval érheto el.

Szarvasmarha és sertés esetében a miitét kozbeni fajdalomcsillapitas biztositasdhoz megfeleld
érzéstelenitd/nyugtatd/fajdalomesillapito egyidejli alkalmazasa sziikséges.

A miitét utani lehetd leghatékonyabb fajdalomcsillapito hatas elérése érdekében az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a sebészeti beavatkozas elott kell alkalmazni.

A borjaknak a szarvtalanités el6tt 20 perccel az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése
csokkenti a posztoperativ fajdalmat. Az éallatgyogyaszati készitmény dnmagéaban alkalmazva nem
biztosit kielégitd fajdalomesillapitast a szarvtalanitasi eljaras soran.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazadshoz:

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias allatoknak.

Az altatas alatt kovetendo protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Macskakban a kezelés semmilyen belsdlegesen alkalmazott meloxikamot, vagy egyéb nem szteroid
gyulladascsokkent6 szert (NSAID-ot) tartalmazo készitménnyel nem folytathato, mivel a megfeleld
adagolast az ilyen folytatolagos kezeléshez nem allapitottak meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Az NSAID készitmények iranti ismert talérzékenység
esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitményt varandos vagy fogamzoképes nék nem alkalmazhatjak, mivel a
meloxikam karos lehet a magzatra.

Vembhesség és laktacio:

Kutya és macska: A vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.
Szarvasmarha: A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Kutya és macska esetében:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kétédése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. idos allatok)
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az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az
anesztézia és a NSAID készitmények egylittes alkalmazésa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem
zarhato ki.

Gyulladasgétlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatdsokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 o6ras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes id6szakhoz
szadmitasba kell venni a kordbban hasznalt gydgyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Szarvasmarha és sertés esetében:
Nem adhaté egyiitt gliikokortikoszteroidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulans szerekkel.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar™®, Vérzéses

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): hasmenés®, vérhanyas®, gyomor-bélrendszeri
fekély®

Emelkedett majenzimszint®

Veseelégtelenség®

Anafilaktoid reakcié® (Stlyos allergias reakcio)

® Ezek a nemkivanatos reakciok altalaban a kezelés elso hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek, és megszlinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon ritka esetben stulyosak vagy
végzetesek lehetnek.

b Rejtett.

¢ Tiineti kezelést kell alkalmazni.

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio beadasanak helyén®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcid® (Stlyos allergias reakcio)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

* Szubkutédn injekcid beadasa utan: enyhe és atmeneti.
® Eléfordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tiinetileg kell kezelni.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcié® (Sulyos allergias reakcio)
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):
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2 El6fordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezetét), és tiinetileg kell kezelni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Adagolas allatfajonként

Kutya:
Mozgasszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10 ttkg).
A kezelés szajon at torténd folytatasara kutyaknal a meloxikam belsdleges szuszpenzi6 alkalmazhato
0,1 mg meloxikam/ttkg adagban, 24 6raval az injekcid beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras idoszak eltelte utan):
Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcid 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara.

Egyszeri szubkutan injekcid 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio 0,5 mg meloxikam/ttkg adagban (10 ml/100 ttkg),
megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel kombinalva,
szlikség szerint.

Sertés:

Mozgasszervi megbetegedések:

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

Miitét utani fajdalomcsillapitds:

Egyszeri intramuszkularis injekcio 0,4 mg meloxikam/ttkg adagban ( 0,4 ml/5 ttkg) a miitétet
megeldzden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

A dugo legfeljebb 20-szor szurhato at.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

32



Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap.

Sertés:

Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 5 nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati id6n beliil szabad

felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhat6: 28 nap.

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 allatgydgyaszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

10 ml-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, I. tipusu iivegbdl késziilt, gumidugdval és
aluminiumkupakkal lezart injekcios iiveg.

Gytjtdcsomagolasban 5 x 20 ml és 10 x 20 ml.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

+31 348 563 434

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Meloxidolor 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2 Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdam 20 mg

Segédanyag:
Etanol 150 mg

Tiszta sarga szini oldat.

3. Célallatfajok

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lé:

A gyulladés csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

e Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

e Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

o Nem alkalmazhat6 beszikilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal,
amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri
fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.
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e Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.
e Vemhes vagy laktalo allatok esetében az ellenjavallatokat 1asd még a Kiilonleges
figyelmeztetések cimi szakaszban.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A borjaknak a szarvatlanitas el6tt 20 perccel az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése
csokkenti a posztoperativ f4jdalmat. Az éallatgyogyaszati készitmény dnmagédban alkalmazva nem
biztosit kielégitd fajdalomcesillapitast a szarvtalanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégitd
fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valod egyiittes alkalmazasa
sziikséges.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato sulyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitményt varandos vagy fogamzoképes nok nem alkalmazhatjak, mivel a
meloxikam karos lehet a magzatra.

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés: A vemhesség ¢és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Lo: A vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcié® (Stlyos allergias reakcio)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

* Szubkutéan injekcid beadasa utan: enyhe és atmeneti.
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b Eléfordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezetodt), és tiinetileg kell kezelni.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcié® (Stlyos allergias reakcio)
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

* Elofordulhat, hogy sulyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tlinetileg kell kezelni.

Lé:

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio beadasanak helyén®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anafilaktoid reakcid® (Stlyos allergias reakcio)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

@ Atmeneti, és tovabbi kezelés nélkiil megsziinik.
® Eléfordulhat, hogy stlyos (beleértve az elhullasra vezet6t), és tiinetileg kell kezelni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhat6 elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis mddszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekci6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban) megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Hasznalat soran a készitmény szennyezddését el kell keriilni.
A dug6 20 alkalomnal tobbszor nem szarhato at.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha:

Hus és egyéb chet6 szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.
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Sertés:
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 5 nap.

Lo:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap.

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

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, 1. tipust tivegbdl késziilt, gumidugéval és aluminiumkupakkal
lezart injekcios iiveg.

Gytjtdcsomagolasban 12 x 100ml

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

+31 348 563 434

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia
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