I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 1,5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Natrium-benzoat (E211) 2,0 mg

Xantdn gumi

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Szorbit szirup, nem kristalyosodo

Glicerin

Xilit

Vizmentes citromsav

Tisztitott viz

Halvéanysarga szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Gyulladascsokkentés és fajdalomcesillapitas akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek (pl. irritaciok és vérzések), maj-, sziv- és
vesebetegségek, valamint vérzéssel jard korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal, a vesekarosodas fokozott
kockazata miatt.

Ez a kutyak szamara tervezett készitmény nem alkalmazhaté macskakon, mivel nem megfeleld a
macskakban val6 hasznaltra. Macskaknal a *Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzio
macskaknak’ készitmény alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAIDs) szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Etvagytalansag', levertség'

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hany4as', hasmenés', véres bélsar {irités'?, vérzéses

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés!, vérhanyas', gyomorfekély!, vékonybél-fekély!,
eseteket is):

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben atmenetiek, a
kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Nem adhat6é vemhes vagy szoptat6 allatoknak.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagy mértékben kdtédnek a plazmafehérjékhez, a kotédés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhato
mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.
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Gyulladasgatlo szerekkel torténo elézetes kezelés tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipusu készitmények
alkalmazasa esetén a kezelés megkezdése elott legkevesebb 24 oras kezelésmentes id6szakot kell
betartani. A kezelésmentes id6szak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam /ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras idokozzel) szajon at adott 0,1 mg meloxikam/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Hosszan tart6 kezelés esetén, amint klinikai valasz jelentkezik (legalabb 4 nap elteltével), az
allatgyogyaszati készitmény adagja a legalacsonyabb hatékony egyedi adagra modosithato, figyelembe
véve, hogy a kronikus mozgasszervi rendellenességekhez tarsuld fajdalom és gyulladas mértéke id6vel
valtozhat.

Szajon at alkalmazando, az eledelbe keverve vagy kozvetleniil a szajba juttatva.

A szuszpenzi6 a csomagolashoz mellékelt mérofecskenddkkel adagolhato. A fecskend6 illeszkedik a
flakonhoz, a rajta lathato testtdmeg-kilogramm skala a fenntarté adagolasnak (0,1 mg meloxikam/ttkg)
felel meg. igy az els6 napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges.

A kisebb fecskend6 a 7 ttkg-nal kisebb kutyak kezelésére szolgal (egy beosztas megfelel 0,5 ttkg-nak),
a nagyobb fecskend6 pedig a 7 ttkg-nal nagyobb kutyak kezelésére szolgal (egy beosztas megfelel

2,5 ttkg-nak).

A hatas altalaban 3-4 napon beliil észlelhetd. Amennyiben a klinikai tiinetekben nem tapasztalhato
javulas, a kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell hagyni.

Gondosan iigyelni kell a pontos adagolasra. A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd

legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Keriilni kell, hogy hasznélat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

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
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06.



4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm az oxikam csoportba tartozé nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
prosztaglandinszintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomcesillapito, lazcsillapito és

Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigendz-2-t (COX-2), mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

A meloxikdm szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik, és a maximalis
plazmakoncentracié megkozelitleg 7,5 6ra mulva alakul ki. Ha a készitményt a javasolt adagolas
szerint alkalmazzak, a meloxikam allandosult plazma-koncentracioja a kezelés masodik napjan alakul
ki.

Eloszlas

A terapias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentracio kozott. A meloxikam megkozelitdleg 97%-a kotodik a plazmafehérjékhez. Az
eloszlasi térfogat 0,3 Ikg.

Metabolizmus

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato és dont6en az epével kiliriilé anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és
néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. Valamennyi f6 metabolit farmakologiailag inaktiv.
Kiiirtilés

A meloxikam kiiiriilési felezési ideje 24 o6ra. Az alkalmazott adag megkozelitéleg 75%-a a bélsarral
dril ki, a maradék a vizelettel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Az elsédleges tartaly anyaga

Nagy stiriségii polietilén flakon és garanciazaras csavaros kupak.
Alacsony slriiségii polietilén fecskenddbetét a polipropilén adagolo-fecskenddk csatlakoztatasahoz.

Kiszerelési egységek

Minden egyes kiszereléshez két adagolo fecskendd tartozik.



10 ml-es flakon, kartondobozban.

32 ml-es flakon, kartondobozban.

100 ml-es flakon, kartondobozban.

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 gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 15.01.2007

9. AKESZITMENY JELLEMZ('j,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026/01

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

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



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 5mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Vizmentes etanol 150 mg

Poloxamer 188

Glikofurol

Glicin

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid (pH beallitasra)

Sésav (pH beallitasra)

Meglumin

Injekcidhoz valo viz

Attetsz, sarga szinii oldat.

3.  KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya ¢és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

Gyulladascsokkentés ¢s fajdalomcesillapitas akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén.
Miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentése ortopédiai- és lagyszoveti sebészi beavatkozasokat
kdvetden.

Macska:
Enyhe és kdzepes erdsségii miitét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa macskaknal sebészi
beavatkozasok, példaul ortopédiai és lagyszoveti miitétek utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek (pl. irritaciok és vérzések), maj-, sziv- €s
vesebetegségek, valamint vérzéssel jard korképek esetén.
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Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhaté 6 hetesnél fiatalabb allatoknak, valamint 2 kg-nal kisebb testtomegli macskaknak.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal, a vesekarosodas fokozott
kockézata miatt. Anesztézia alatt a monitorozas ¢és a folyadékterapia alkalmazésa a protokoll része kell
legyen.

Macskaknal a sebészi beavatkozdasok utani fajdalom és gyulladas esetén:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcesillapitas sziikséges, megfontolandd a kombinalt fajdalomcsillapito

terapia alkalmazasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet.

Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAIDs) szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka Etvagytalansag', levertség'

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hanydas', hasmenés!, véres bélsar {irités'?, vérzéses

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés!, vérhanyas', gyomorfekély!, vékonybél-fekély!,
eseteket is): Emelkedett majenzimszint',

Veseelégtelenség!,

Anaphylaxiés jellegii reakcio *

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek és a legtdbb esetben atmenetiek, a
kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.

2 Rejtett.

3 Tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

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



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Nem adhatd vemhes vagy szoptatd allatoknak.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagy mértékben kdtddnek a plazmafehérjékhez, a kotddés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatd
mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Potencialisan vesekarosito hatasu szerek egyidejii alkalmazésat keriilni kell.

Megfontolandé az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasa olyan allatoknal,
amelyeknél az anesztézia kockazattal jarhat (pl. id6s allatok). A NSAID készitmények anesztézia
soran torténd alkalmazésakor a vesefunkciokat negativan érint6 hatds kockazata nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo szerekkel torténd eldzetes kezelés tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének ndvekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipust készitmények
alkalmazasa esetén a kezelés megkezdése elott legkevesebb 24 oras kezelésmentes idoszakot kell
betartani. A kezelésmentes id6szak megallapitdsahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kutya:
Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri alkalommal 0,2 mg meloxikdm/ttkg (azaz 0,4 ml/10 ttkg), szubkutan alkalmazva.
A kezelés folytatasara a Meloxidyl 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 kutyaknak hasznalhato, 0,1 mg
meloxikam/ttkg adagoléssal, 24 6rdval az injekcid beadasat kovetden.

Miitét utani fajdalom csillapitasa (24 orads idoszak eltelte utan):
Egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio formajaban 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,4 ml/10 ttkg)
a sebészi beavatkozas elott, példaul az anesztézia bevezetésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa, amikor a meloxikam szdjon at torténé adagolasat
utokezeléskent folytatjak:

Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (azaz 0,04 ml/ttkg) a miitét el6tt, példaul
az anesztézia megkezdésekor. A legfeljebb 6t napig tartod kezelés folytatasaként, a kezdeti adag utan
24 oraval a Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzidé macskaknak készitmény adhaté 0,05 mg
meloxikam/ttkg adagban. A szajon 4t torténd utdkezelés soran legfeljebb négy adag adhat6 be 24 orés
1d6k6zonként.

Miitét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa, amikor nem lehetséges a szajon at torténd utokezelés,
pl. vad természetii macskak esetében:

Egyszeri szubkutan injekcid 0,3 mg meloxikdm/ttkg (azaz 0,06 ml/ttkg) adagban, a sebészi
beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia bevezetésekor. Ebben az esetben szajon at torténd utdkezelés
nem alkalmazhato.

Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra. A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi 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

Nem értelmezheto.

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

A meloxikam az oxikam csoportba tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
prosztaglandinszintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomesillapito, lazcsillapitd és

Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjak, hogy a meloxikdm nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazas utan a meloxikam teljes mértékben felszivodik. A maximalis
plazmakoncentracio kutyaban 0,73 mcg/ml atlagértékkel megkozelitéleg 2,5 6ra mulva, macskaban
1,1 mcg/ml atlagértékkel koriilbeliil 1,5 6ra mulva alakul ki az alkalmazast kovetden.

Eloszlas

A terdpias adagolasi tartomanyban kutyanal egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a
tapasztalt plazmakoncentracio kozott. A meloxikam plazmafehérjékhez valo kotoédésének mértéke
nagyobb, mint 97%. Az eloszlasi térfogat értéke 0,3 1/kg kutyaban és 0,09 1/kg macskaban.

Metabolizmus

Kutyaban a meloxikam ttlnyomorészt a plazmaban talalhato, és dontéen az epével triil ki. A
vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az anyamolekula. A meloxikam egy alkoholra, egy
savszarmazékra és néhany polaros metabolitra bomlik le. Valamennyi f6 metabolit farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Macskakban a meloxikdm talnyomorészt a plazmaban talalhatd, és kivalasztasa foként az epével
torténik, mig a vizeletben az anyavegyiilet csak nyomokban mutathaté ki. A kimutatott 6t 6 metabolit
mindegyike farmakoldgiailag inaktivnak bizonyult. A meloxikam alkoholla, savszarmazékké és
szamos polaris metabolittd bomlik le. A tobbi vizsgalt allatfajhoz hasonldan, macskdkban a

crcr

Kiiiriilés
A meloxikam kiiiriilési felezési ideje kutyaban 24 ora. Az alkalmazott adag megkozelitoleg 75%-a a
bélsar utjan trtil ki, a maradék pedig a vizelettel.
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Macskaknal a meloxikam kiiirtilési felezési ideje 24 6ra. Az anyavegyiilet metabolitjainak a vizeletbdl
és a bélsarbdl kimutatasa, valamint a plazmabol valo eltiinésiik a gyors kivalasztasukra utal. A
visszanyert adag 21%-a a vizelettel (2% valtozatlan meloxikamként, 19% metabolitként), 79%-a pedig
a bélsarral (49% valtozatlan meloxikamként, 30% metabolitként) iiriil ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

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

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

10 ml-es, szintelen, I-es tipusu injekcios tivegben, sziirke szinit EPDM (Etilén Propilén Dién

Monomer) vagy FluroTec gumidugdval és lepattinthatd (un. flip off) aluminium véddlappal lezarva,

kartondobozban.

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

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati 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

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 15.01.2007

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026/01
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 20 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Vizmentes etanol 150 mg

Poloxamer 188
Macrogol 300

Glicin

Natrium-citrat

Natrium-hidroxid (pH beallitasra)

Sésav (pH beallitasra)

Meglumin

Injekcidhoz valo viz

Tiszta, szintelen-sargas szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, 10.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarha akut 1égz0szervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben szajon at alkalmazott folyadékterapiaval egyiitt, borjaknal (egy hetes
kortdl), és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito kezelésére, antibiotikum terapiaval kombinalva.

Borjak szarvtalanitasat kovetd, mtét utani fajdalom csillapitasara.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag ¢és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.
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Puerperalis szeptikémia és toxémia (MMA-szindroma, mastitis-metritis-agalactia) kiegészitd
kezelésére, megfeleld antibiotikum terapia mellett.

Lé:

Gyulladas csokkentésére és fajdalom csillapitasara akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek
esetén.

Fajdalom enyhitésére lovak kolikaja esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknak.

Nem alkalmazhat6 maj-, sziv- és vesebetegségek, illetve vérzéssel jaro korképek esetén, valamint olyan
allatoknal, amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem adhat6 1 hetesnél fiatalabb allatoknak, a szarvasmarha hasmenéses megbetegedéseinek kezelése
soran.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvtalanitasa elott 20 perccel adva, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelés
csokkenti a miitét utani fajdalmat. Az Snmagaban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény nem nytjt
megfeleld fajdalomcsillapito hatast a szarvtalanitasi beavatkozashoz. A mutét alatti
fajdalommentesség eléréséhez megfeleld fajdalomcesillapito szer egyiittes alkalmazésa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vesekarosodas fokozott kockazata miatt keriilni kell a készitmény alkalmazasat stilyosan dehidralt,
hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, melyeknél parenteralis folyadékpodtlas sziikséges.

Lovak kolikaja kezelésekor, nem kielégitd fajdalomcsillapitd hatas esetén koriiltekint6en feliil kell
vizsgalni a diagnozist, mivel ez a sebészi beavatkozas sziikségességét vetheti fel.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet.

A nem szteroid gyulladasgatlo szerek iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anaphylaxias jellegli reakcio?
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Szubkutan alkalmazast kdvetden: enyhe és atmeneti.

2 Stlyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.
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Sertés:

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

! Sulyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Lo:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Anaphylaxias jellegli reakcio
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):
! Atmeneti, izolalt esetekben figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran.
2 Stlyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni 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, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:
Vemhesség ¢s laktacio idején alkalmazhato.

Lo:
Nem adhaté vemhes vagy laktalo kancaknak.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladasgatlokkal vagy
véralvadasgatlo szerekkel.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri alkalommal 0,5 mg meloxikam/ttkg (azaz 2,5 ml/100 ttkg), szubkutan vagy
intramuszkularisan alkalmazva, sziikség szerint antibiotikum terapidval vagy szajon at adott
folyadékpotlassal kombinalva.

Sertés:

Egyszeri alkalommal 0,4 mg meloxikam/ttkg (azaz 2,0 ml/100 ttkg), intramuszkulérisan alkalmazva,
szlikség szerint antibiotikum terapiaval kombinalva.

Amennyiben sziikséges, a meloxikam alkalmazasa 24 6ra mulva megismételheto.

Lé:
Egyszeri intravénas injekcio formajaban 0,6 mg meloxikam/ttkg (azaz 3,0 ml/100 ttkg).
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Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén a gyulladas és a fajdalom csillapitasara a
kezelés folytatdsaként oralis szuszpenzid alkalmazhat6é 0,6 mg meloxikam/ttkg adagban, az injekcio
beadasa utan 24 oraval.

A megfeleld adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi 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 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.

Sertés:
Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap.

Lé:
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodinamia

A meloxikam az oxikam csoportba tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomesillapitd, 6démacsokkentd és

kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot.

A meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik: borjakban, tejel6 tehenekben és sertésekben
kimutattak, hogy gétolja az E. coli endotoxin bevitelével kivaltott thromboxan B, szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg meloxikam/ttkg adag szubkutan alkalmazésa utan, novendék szarvasmarhaban a Cpax
2,1 mcg/ml értékkel 7,7 6ra mulva, tejeld tehenekben 2,7 mcg/ml értékkel 4 6ra mulva alakult ki az
alkalmazast kovetden.

Sertésben a 0,4 mg meloxikam/ttkg adag kétszeri intramuszkularis alkalmazasat kovetéen 1 6ra mulva
alakult ki a maximalis plazmakoncentracio (1,9 mcg/ml).
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Eloszlas

A meloxikam plazmafehérjékhez vald kotddésének mértéke nagyobb, mint 98%. Legnagyobb
koncentracioban a majban €s a vesében van jelen. Ezzel szemben a vazizomzatban ¢és a zsirszovetben
csak csekély koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus

A meloxikam talnyomorészt a plazmaban talalhat6. Szarvasmarhaban a meloxikam dontden a tejjel és
az epével uriil ki, mig a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Sertésben a meloxikam
csak nyomokban mutathatdé ki az epében €s a vizeletben. A meloxikdm egy alkoholra, egy
savszarmazékra és néhany polaros metabolitra bomlik le. Valamennyi f6 metabolit farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Metabolizmusat lovakban nem vizsgaltak.

Kiiiriilés

Szubkutan alkalmazast kovetéen a meloxikam kitirtilési felezési ideje ndvendék szarvasmarhaban
26 ora, tejeld tehenekben 17,5 ora.

Sertésben a plazmabol valo kitiriilés felezési ideje koriilbeliil 2,5 ora, intramuszkularis alkalmazas utan.
Lovakban az intravénas alkalmazast kovetden a meloxikdm kiiiriilési felezési ideje 8,5 ora.

A bevitt adag megkozelitdleg 50%-a a vizelettel, a fennmaradd rész a bélsar tjan iiril ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Dobozonként 1 x 50, 100 vagy 250 ml-es, szintelen injekcios iiveg.
Minden egyes injekcios iiveg brombutil gumidugoval zart €s aluminiumkupakkal fedett.

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 gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi 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 eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 15.01.2007

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026/01

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 0,5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Natrium-benzoat (E211) 2,0 mg

Xantdn gumi

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Szorbit szirup, nem kristalyosodo

Glicerin

Xilit

Vizmentes citromsav

Tisztitott viz

Halvéanysarga szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Miitét utani, enyhe-kozepes foku fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban, sebészeti
beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagysebészeti miitéteket) kovetden.

Féjdalomcsillapitas és gyulladascsokkentés heveny és kronikus mozgésszervi rendellenességek esetén
macskaban.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis rendellenességek allnak fenn,
mint pl. irritacid €s vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéssel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskéak esetében.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal, a vesekarosodas fokozott
kockazata miatt.

Sebészi beavatkozdsokat kovetden:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Kronikus mozgadsszervi rendellenességek:
Hosszu ideig tarto kezelés hatékonysagat a kezeld allatorvossal rendszeresen ellendriztetni kell.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell 6bliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Etvagytalansag', levertség'

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hanyas', hasmenés', véres bélsar {irités'?, vérzéses

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés!, vérhanyas', gyomorfekély!, vékonybél-fekély!,
eseteket is): Emelkedett majenzimszint',

Veseelégtelenség!

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben atmenetiek, a
kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stilyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett.

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
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Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Nem
alkalmazhato vemhes vagy laktalo allatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek alkalmazasa, amelyek nagy mértékben kotddnek a plazmafehérjékhez,
a kotédés kompetitiv akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethet.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal

egyltt.
Potencialisan vesekarosito hatasu szerek egyidejii alkalmazésat keriilni kell.

Gyulladasgatlo szerekkel torténo elézetes kezelés - kivéve az egyszeri 0,2 mg/ttkg adagban adott
Meloxidyl oldatos injekcidt - tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a mellékhatasok mértékének
novekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipust gyogyszerekkel a kezelés megkezdése eldtt
legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idészakot kell betartani. A kezelésmentes idészak
megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

Adagolas:
Mutét utani fajdalom és gyulladas, sebészi beavatkozasokat kovetoen:

A 0,2 mg/ttkg adagban adott Meloxidyl oldatos injekcidval tortént inditd kezelést kovetd 24 ora
elteltével, az allatgyogyaszati készitménnyel kell folytatni a kezelést, 0,05 mg/ttkg adagban. A szajon
at alkalmazott fenntartd adag naponta egyszer adhat6 be (24 6ras idokozzel), legfeljebb négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

Bevezet6 kezelésre egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adagot kell széjon at beadni az els napon. A
kezelést naponta egyszer (24 6ras idokdzzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam /ttkg-os fenntarto
adaggal kell folytatni, amig a heveny fajdalom és gyulladas fennall.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek:

Bevezet6 kezelésre egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg adagot kell sz&jon at beadni az elsé napon. A
kezelést naponta egyszer (24 6ras idokdzzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam /ttkg-os fenntarto
adaggal kell folytatni.

Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra. Az eldirt adagot nem szabad tallépni.

Normal koriilmények kozott a klinikai valasz 7 napon beliil észlelhetd. Amennyiben a klinikai
tiinetekben nem tapasztalhatd javulas, a kezelést legkés6bb 14 nap utan abba kell hagyni.

Alkalmazasi méd és felhasznalasi javaslat

Szajon at, taplalékba keverve vagy kozvetleniil az allat sz4jaba kell beadni.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt adagolo fecskenddvel adhato be.

A fecskendd a gyogyszer tartalyahoz illeszthetd, és testtomeg-kilogramm skalaval (1 ttkg-tol 10 ttkg-
ig) van beosztva. A skala a fenntarté adagolasnak felel meg. Igy az elsé napon a bevezetd kezeléshez a
fenntarté mennyiség kétszerese sziikséges.

Kiilonos figyelmet kell forditani az adagolds pontossagara.

A megfeleld adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
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3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Macskaban a meloxikam sziik terapids savval rendelkezik, a tuladagolas klinikai tiinetei mar aranylag
alacsony mértéki tuladagolas mellett jelentkeznek.
Tuladagolas esetén a 3.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok komolyabbak és gyakoribbak lehetnek.
Tuladagolas esetén tiineti 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

Nem értelmezhetd.

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

A meloxikdm az oxikdm csoportba tartozd nem-szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), amely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, ddémacsokkentd és
mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. In vitro és in vivo tanulmanyok
bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:
Ha az adagolas idején az allat gyomra lires, a maximalis plazmakoncentracié megkdzelitéleg 3 ora
mulva alakul ki. Telitett gyomor esetén a felszivodas ideje kicsit elhuzodhat.

Eloszlés
A terdpias adagolasi tartomanyban egyenes aranyossag all fenn az alkalmazott adag és a tapasztalt
plazmakoncentracio kozott. Megkdzelitdleg a meloxikam 97%-a kotodik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato és dontGen az epével kiiiriil6 anyag, mig a vizelet
csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A kimutatott 6t f6 metabolit mindegyike
farmakologiailag inaktivnak bizonyult.. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany
polaris vegyiiletté metabolizalodik. Hasonloan a tobbi vizsgalt allatfajhoz, a meloxikam biologiai
atalakulasa macskakban is foként oxidacio utjan zajlik.

Kiiiriilés

A meloxikam kiiiriilési felezési ideje 24 ora. Az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbol €s bélsarbol
torténd kimutatasa, valamint a plazmabol valé eliminacidja jelzi a gyors kitiriilést.

A visszanyert adag 21%-a {iriil ki a vizelettel (2% valtozatlan meloxikamként, 19% metabolitként) és
79%-a pedig a bélsarral (49% valtozatlan meloxikamként, 30% metabolitként).
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5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az elsOdleges tartaly anyaga

Nagy stirliségii polietilén flakon és garanciazaras csavaros kupak.
III-as tipusu liveg €s nagy stirtiségli polietilén garanciazaras, csavaros kupak.
Alacsony slriiségii polietilén fecskenddbetét a polipropilén adagolo-fecskenddk csatlakoztatasahoz.

Kiszerelési egységek

Dobozonként egy 15 ml-es nagy stiriiségii polietilén flakon, adagolo fecskendével.

Dobozonként egy 5 ml-es iiveg, adagold fecskendével.

Az adagol6 fecskend6 a macskak részére késziilt testtomeg-kilogramm skalaval van ellatva (1 kg-tol

10 kg-ig).

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati 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 hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 15.01.2007

23



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026/01

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (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 - 10 ml-es, 32 ml-es, 100 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1,5 mg/ml meloxikam.

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 ml + 2 adagold fecskendd
32 ml + 2 adagol6 fecskendd
100 ml + 2 adagol6 fecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

@

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/001 (10 ml)
EU/2/06/070/002 (32 ml)
EU/2/06/070/003 (100 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke - 10 ml-es, 32 ml-es, 100 ml-es flakon

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl

tal

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1,5 mg/ml meloxikam.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhat6 fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 10 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 5 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg/ml meloxikam.

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: intravénas vagy szubkutan alkalmazasra.
Macska: szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

@

[14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/004 (10 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimke — 10 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl

™ ¢

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

5 mg/ml meloxikam

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz - 50 ml-es, 100 ml-es, 250 ml-es injekciés iiveghez

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 20 mg/ml oldatos injekcid

2.

HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

20 mg/ml meloxikam.

3. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan vagy intravénas alkalmazésra.
Sertés: intramuszkularis alkalmazasra.
Lé: intravénas alkalmazasra.

7.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha: Hus €s egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap, Tej: 5 nap.
Sertés: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap.
Lo: Hus és egyéb ehetd szdvetek: S nap.

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

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato 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. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

@

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/005 (50 ml)
EU/2/06/070/006 (100 ml)
EU/2/06/070/007 (250 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke - 100 ml-es, 250 ml-es injekcids iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl

l( l( ((

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

20 mg/ml meloxikam.

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: szubkutan vagy intravénas alkalmazasra
Sertés: intramuszkularis alkalmazasra

Lo6: intravénas alkalmazasra

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap, Tej: 5 nap.
Sertés: Hus és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap.

Lo: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

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

@

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke - 50 ml-es injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl

T -

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

20 mg/ml meloxikam.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz -15 ml-es flakon és 5 ml-es iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 mg/ml meloxikam.

3. KISZERELESI EGYSEG

15 ml + 1 adagolo fecskend6
5 ml + 1 adagol6 fecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Sz4jon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felbontas utan 6 honapig hasznalhat6 fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

@

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/070/008 (15 ml)
EU/2/06/070/010 (5 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon cimke — 15 ml
Uveg cimke — 5 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxidyl

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,5 mg/ml meloxikam.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.
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B.HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxidyl 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzio kutyaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 1,5 mg

Segédanyagok:
Natrium-benzoat (E211) 2 mg

Halvanysarga szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya.

tal

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentés és fajdalomcesillapitas kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek (pl. irritaciok és vérzések), maj-, sziv- és
vesebetegségek, valamint vérzéssel jaro korképek esetén.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Nem adhaté 6 hetesnél fiatalabb kutyaknak.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal, a vesekarosodas fokozott
kockazata miatt.

Ez a kutyak szamara tervezett készitmény nem alkalmazhaté macskakon, mivel nem megfeleld a
macskakban val6 hasznaltra. Macskaknal a *Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzio
macskaknak’ készitmény alkalmazando.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAIDs) szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritdciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell dbliteni.

Vembhesség és laktcio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
készitmény nem adhat6 vemhes vagy szoptato allatoknak.

Gyogyszerkolesonhatas és egy€b interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyek nagy mértékben kdtédnek a plazmafehérjékhez, a kotodés
akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatd
mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyfitt.

Gyulladasgatlo szerekkel torténo elézetes kezelés tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének novekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipusu készitmények
alkalmazasa esetén a kezelés megkezdése elott legkevesebb 24 oras kezelésmentes id6szakot kell
betartani. A kezelésmentes iddszak megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Etvagytalansag', levertség!

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Hany4as', hasmenés!, véres bélsar {irités'?, vérzéses

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés', vérhanyas', gyomorfekély', vékonybél-fekély'
eseteket is):

! Ezek a mellékhatdsok rendszerint a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett.

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

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 ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 orés idokozzel) szajon at adott 0,1 mg meloxikdm /ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.
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Hosszan tart6 kezelés esetén, amint klinikai valasz jelentkezik (legalabb 4 nap elteltével), az
allatgyogyaszati készitmény adagja a legalacsonyabb hatékony egyedi adagra modosithato, figyelembe
véve, hogy a kronikus mozgasszervi rendellenességekhez tarsuld fajdalom és gyulladas mértéke idovel
valtozhat.

Szajon at alkalmazando, az eledelbe keverve vagy kozvetleniil a sz4jba juttatva.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt méréfecskendokkel adagolhato. A fecskendd illeszkedik a
flakonhoz, a rajta lathato testtomeg-kilogramm skala a fenntarté adagolasnak (0,1 mg meloxikdm
/ttkg) felel meg. Igy az els6 napra a fenntartd mennyiség kétszerese sziikséges.

Az adagolas modja az adagold fecskendd hasznalataval:
* W

& N 5 &

-~
Razza fel jol a Csatlakoztassa Forditsa fejjel Forditsa vissza alld6 A dugattyut
flakont. enyhe nyomassal  lefel¢ a flakont a helyzetbe a flakont megnyomva
Nyomja le és az adagolo fecskendovel a fecskendovel juttassa a
csavarjale a fecskend6 végéta  egyiitt. egyiitt, majd fecskend6
flakon tetejét. flakon nyilasdhoz. Huzza ki a tavolitsa el a tartalmat az

dugattyut addiga  fecskendot. eleségbe.
fekete vonalig, ami

megfelel a kutydja

testtomegének

kilogrammban.

A hatas altalaban 3-4 napon beliil észlelhetd. Amennyiben a klinikai tiinetekben nem tapasztalhato
javulas, a kezelést legkés6bb 10 nap utan abba kell hagyni.

A hasznalat k6zbeni kontaminaciét elkeriilendd, ne tavolitsa el az {ivegbdl a betétet, és a mellékelt
fecskendodket csak a készitményhez alkalmazza.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra. A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehet6
legpontosabban kell meghatarozni. Megfeleléen kalibralt méréeszk6z hasznalata javasolt.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A szuszpenzi6 a kisebb fecskenddvel adhaté a 7 ttkg-nal kisebb kutyaknak (egy beosztas megfelel
0,5 ttkg-nak) és a nagyobb fecskenddvel a 7 ttkg-nal nagyobb kutyaknak (egy beosztas megfelel
2,5 ttkg-nak).

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az *Exp’ utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Kiszerelések:

Minden kiszereléshez két adagolo fecskend6 tartozik.
10 ml-es flakon, kartondobozban.

32 ml-es flakon, kartondobozban.

100 ml-es flakon, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2026/01

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

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franciaorszag

Tel.: + 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franciaorszag

Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Olaszorszag
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxidyl 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 5 mg

Segédanyagok:
Vizmentes etanol 150 mg

Attetsz6, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok

Kutya, macska.
rall.

4. Terapias javallatok

Kutya:
Gyulladascsokkentés és fajdalomcsillapitas akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén.

Mitét utani fajdalom és gyulladas csékkentése ortopédiai- és lagyszoveti sebészi beavatkozasokat
kdvetden.

Macska:
Enyhe és kdzepes erésségii miitét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa macskaknal sebészi
beavatkozasok, példaul ortopédiai és lagyszoveti miitétek utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek (pl. irritaciok és vérzések), maj-, sziv- és
vesebetegségek, valamint vérzéssel jard korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhat6 6 hetesnél fiatalabb allatoknak, valamint 2 kg-nal kisebb testtomegli macskaknak.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias vagy hipotdnias allatoknal, a vesekarosodas
fokozott kockazata miatt. Anesztézia alatt a monitorozas €s a folyadékterapia alkalmazasa a protokoll
része kell legyen.

Macskaknal a sebészi beavatkozdasok utani fajdalom és gyulladas esetén:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, megfontolandd a kombinalt fajdalomcsillapito
terapia alkalmazasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAIDs)
szembeniismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznéalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Nem
adhat6 vemhes vagy szoptatd allatoknak.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek alkalmazasa, amelyek nagy mértékben kotdédnek a plazmafehérjékhez,
a kotédés kompetitiv akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény
nem alkalmazhato mas NSAID szerekkel vagy gliikkokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan vesekarosito
szerek egyidejli alkalmazasat kertilni kell. Megfontolando az intravénas vagy szubkutan
folyadékterapia alkalmazasa olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia kockazattal jar (pl. idos
allatok). A NSAID készitmények anesztézia soran torténd alkalmazasakor a vesefunkciokat negativan
érint6 hatas kockazata nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo szerekkel tortént elozetes kezelés tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a
mellékhatasok mértékének ndvekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipust készitmények
alkalmazasa esetén a kezelés megkezdése elott legkevesebb 24 oras kezelésmentes idszakot kell
betartani. A kezelésmentes iddszak megallapitdsahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska:

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

Etvagytalansag', levertség!
Hanyas', hasmenés', véres bélsar lirités'?, vérzéses hasmenés', vérhanyas', gyomorfekély!,
vékonybél-fekély!,

Emelkedett majenzimszint',
Veseelégtelenség!,
Anaphylaxias jellegli reakci6
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! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsd hetében jelentkeznek és a legtdbb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett.

3 Tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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 utasités
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Adagolas célallat fajonként

Kutya: egyszeri alkalommal 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,4 ml/10 ttkg).

Macska: egyszeri alkalommal 0,2 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,04 ml/ttkg), amikor utokezelésként
szajon at folytatjak a meloxikam adagolasat.

Egyszeri alkalommal 0,3 mg meloxikam/ttkg (azaz 0,06 ml/ttkg), amikor nem lehetséges a szajon at
torténd utodkezelés, pl. vad természetli macskak esetében.

Alkalmazasi médok

Kutya:

Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcié formajaban.

A kezelés folytatasara a Meloxidyl 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak hasznalhat6 0,1 mg
meloxikam/ttkg adagolassal, 24 éraval az injekcio beadasat kdvetden.

Miitét utani fajdalom csillapitasa (24 oras iddszak eltelte utan): egyszeri intravénas vagy szubkutan
injekcio formajaban a sebészi beavatkozas elétt, példaul az anesztézia bevezetésekor.

Macska:

Mutét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa, amikor utokezelésként szajon at folytatjak a meloxikam
adagolasat:

Egyszeri 0,2 mg /ttkg-os adag szubkutan injekci6 formajaban a sebészi beavatkozas elott, peldaul az
anesztézia bevezetésekor. A legfeljebb 6t napig tartd kezelés folytatasaként, a kezdeti adag utan

24 6raval a Meloxidyl 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid macskaknak készitmény adhatd 0,05 mg
meloxikam/ttkg adagban. A szajon at torténd utdkezelés soran legfeljebb négy adag adhat6 be 24 oras
1d6kozonként.

Miitét utani fajdalom és gyulladas csillapitasa, amikor nem lehetséges a szajon dt térténd utokezelés,
pl. vad természetii macskak esetében:

Egyszeri 0,3 mg /ttkg-os adag szubkutan injekcid formajaban a sebészi beavatkozas elott, példaul az
anesztézia bevezetésekor. Ebben az esetben szajon at torténd utdkezelés nem alkalmazhato.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra. A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt mérdeszkoz hasznalata javasolt.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az Exp’ utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/06/070/004

Kiszerelések:

10 ml-es, szintelen, I-es tipust injekcios {ivegben, sziirke szinii EPDM (Etilén Propilén Dién
Monomer) vagy FluroTec gumidugoéval és lepattinthato (an. flip off) aluminium véddlappal lezarva,
kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2026/01

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franciaorszag

Tel.: +8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Franciaorszag
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxidyl 20 mg/ml oldatos injekcid, szarvasmarhaknak, sertéseknek, lovaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyagok:
Vizmentes etanol 150 mg

Tiszta, szintelen-sargas szini oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés, 10.

~

(@

-

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarha akut 1égz0szervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csékkentése céljabol.

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

Akut tégygyulladas kiegészito kezelésére, antibiotikum terapiaval kombinalva.

Borjak szarvtalanitasat kovetd, mutét utani fajdalom csillapitasara.

Sertés:

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

Puerperalis szeptikémia és toxémia (MMA-szindroma, mastitis-metritis-agalactia) kiegészito
kezelésére, megfeleld antibiotikum terapia mellett.

Lo

Gyulladas csokkentésére és fajdalom csillapitasara akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek
esetén.

Féjdalom enyhitésére lovak kolikaja esetén.

5. Ellenjavallatok
Nem adhato 6 hetesnél fiatalabb csikoknak.

Nem alkalmazhat6 maj-, sziv- és vesebetegségek, illetve vérzéssel jaro korképek esetén, valamint
olyan allatoknal, amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.
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Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhaté 1 hetesnél fiatalabb allatoknak, a szarvasmarha hasmenéses megbetegedéseinek kezelése
soran.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A borjak szarvtalanitasa el6tt 20 perccel adva, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelés
csokkenti a miitét utani fajdalmat. Az Gnmagaban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény nem nyujt
megfeleld fajdalomcsillapito hatast a szarvtalanitasi beavatkozashoz. A mitét alatti
fajdalommentesség eléréséhez megfeleld fajdalomcsillapitd szer egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vesekarosodas fokozott kockazata miatt keriilni kell a készitmény alkalmazasat sulyosan dehidralt,
hipovolémias vagy hipotonias allatoknal, melyeknél parenteralis folyadékpotlas sziikséges.

Lovak kolikaja kezelésekor, nem kielégit6 fajdalomesillapito hatas esetén koriiltekintden feliil kell
vizsgalni a diagnozist, mivel ez a sebészi beavatkozas sziikségességét vetheti fel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. Nem szteroid gyulladascsékkentd szerekkel (NSAIDs)
szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznéalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesség és laktacio:
Szarvasmarha €s sertés: Vemhesség ¢és laktacio idején alkalmazhato.
L6: Nem adhat6 vemhes vagy laktald kancaknak.

Gyodgyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladasgatlokkal vagy
véralvadasgatlo szerekkel.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

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

Duzzanat az injekcid beadasanak helyén!
Anaphylaxias jellegli reakcio?

! Szubkutan alkalmazast kévetden: enyhe és atmeneti.
2 Sulyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.
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Sertés:

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

Anaphylaxias jellegli reakcio !

! Sulyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Lo:

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

Duzzanat az injekcio beadasanak helyén!
Anaphylaxias jellegli reakcio?

' Atmeneti, izolalt esetekben figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran.
2 Sulyosak (akar végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost.

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
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri alkalommal 0,5 mg meloxikam/ttkg (azaz 2,5 ml/100 ttkg), szubkutan vagy
intramuszkularisan alkalmazva, sziikség szerint antibiotikum terapiaval vagy szajon at adott
folyadékpotlassal kombinalva.

Sertés:

Egyszeri alkalommal 0,4 mg meloxikam/ttkg (azaz 2,0 ml/100 ttkg), intramuszkularisan alkalmazva,
szlikség szerint antibiotikum terapiaval kombinalva.

Amennyiben sziikséges, a meloxikdm alkalmazasa 24 6ra mulva megismételheto.

Lé:

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

Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén a gyulladas és a fajdalom csillapitasara a
kezelés folytatasaként oralis szuszpenzié alkalmazhato 0,6 mg meloxikam/ttkg adagban, az injekcid
beadasa utan 24 o6raval.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Megfelelden kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.
Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: Hus €s egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap, Tej: 5 nap.

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Lo: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az "Exp’ utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

Kiszerelések:

Dobozonként 1 x 50 ml-es, 1x100 ml-es vagy 1x250 ml-es, szintelen injekcios tiveg. Minden egyes
tiveg brombutil gumidugdval zart és aluminiumkupakkal fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2026/01

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

54


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

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franciaorszag

Tel.: + 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Franciaorszag

55


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxidyl 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 0,5 mg

Segédanyagok:
Natrium-benzoat (E211) 2,0 mg

Halvanysarga szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Macska.

(

4. Terapias javallatok

Miitét utani, enyhe-kozepes foka fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban, sebészeti
beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagysebészeti miitéteket) kdvetden.

Fajdalomcsillapitas és gyulladascsokkentés heveny és kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén
macskéban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis rendellenességek allnak fenn,
mint pl. irritacid és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéssel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal, a vesekarosodas fokozott
kockazata miatt.
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Sebészi beavatkozdsokat kévetden:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Kronikus mozgdsszervi rendellenességek:
Hosszu ideig tart6 kezelés hatékonysagat a kezeld allatorvossal rendszeresen ellendriztetni kell.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal vizzel
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesség ¢és laktacio:
Nem alkalmazhato vemhes vagy laktalo allatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, vizelethajtok, véralvadasgatlok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek alkalmazasa, amelyek nagy mértékben kotddnek a plazmafehérjékhez,
a kotédés kompetitiv akadalyozasa révén toxikus hatashoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény
nem alkalmazhat6é mas NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan vesekarosito
hatast szerek egyideji alkalmazasat keriilni kell.

Gyulladasgatlo szerekkel torténo elézetes kezelés - kivéve az egyszeri 0,2 mg/ttkg adagban adott
Meloxidyl oldatos injekciot - tovabbi karos hatas megjelenését, vagy a mellékhatasok mértékének
novekedését eredményezheti. Ezért az ilyen tipusu gyodgyszerekkel a kezelés megkezdése elbtt
legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idészakot kell betartani. A kezelésmentes id6szak
megallapitasahoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Macskaban a meloxikam szlik terapias savval rendelkezik, a tiiladagolas klinikai tiinetei mar aranylag

alacsony mértékli tuladagolas mellett jelentkeznek.
Tuladagolas esetén a ’Mellékhatasok’ szakasz alatt felsorolt mellékhatasok komolyabbak és
gyakoribbak lehetnek. Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka

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

Etvagytalansag!, levertség!

Hanyas', hasmenés!, véres bélsar {irités"2, vérzéses hasmenés', vérhanyas!, gyomorfekély!,

vékonybél-fekély!,

Emelkedett majenzimszint',

Veseelégtelenség!
! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett.

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezel6
allatorvost.
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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 ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szajon at alkalmazando.

Adagolas

Miitét utani fajdalom és gyulladas, sebészi beavatkozasokat kévetéen:

A 0,2 mg/ttkg adagban adott Meloxidyl oldatos injekcidval tortént inditd kezelést kovetd 24 ora
elteltével, az allatgyogyaszati készitménnyel kell folytatni a kezelést, 0,05 mg/ttkg adagban. A szajon
at alkalmazott fenntartd adag naponta egyszer adhat6 be (24 6ras idokozzel), legfeljebb négy napig.

Heveny mozgdsszervi rendellenességek:

Bevezeto kezelésre egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg adagot kell szjon at beadni az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 6ras idokdzzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam /ttkg-os fenntarto
adaggal kell folytatni, amig a heveny fajdalom és gyulladas fennall.

Kronikus mozgdsszervi rendellenességek:

Bevezet6 kezelésre egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg adagot kell szajon at beadni az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at adott 0,05 mg meloxikam/ttkg-os fenntartd
adaggal kell folytatni.

Normal koriilmények kozott a klinikai valasz 7 napon beliil észlelhetd. Amennyiben a klinikai
tiinetekben nem tapasztalhato javulas, a kezelést legkés6bb 14 nap utan abba kell hagyni.

Alkalmazasi mod
Szajon at, taplalékba keverve vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.

A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt adagolo fecskenddvel adhato be.

A fecskendd a gyogyszer tartalyahoz illeszthetd, és testtomeg-kilogramm skalaval (1 kg-tol 10 kg-ig)
van ellatva. A skala a fenntarto adagolasnak (0,05 mg meloxikam/ttkg) felel meg. fgy az elsd napon a
bevezetd kezeléshez a fenntarté mennyiség kétszerese sziikséges.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra.

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

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az *Exp’ utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Kiszerelések:
Dobozonként egy 15 ml-es nagy stirtiségii polietilén flakon, adagolo fecskenddvel.
Dobozonként egy 5 ml-es liveg, adagolo fecskenddvel.

Az adagolo fecskend6 a macskak részére késziilt testtomeg-kilogramm skalaval van ellatva (1 kg-t6l
10 kg-ig).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2026/01

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franciaorszag

Tel.: + 800352211 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franciaorszag
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