A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ZOLAN 100 mg tabletta kutydknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalma:

Hat6éanyag:

Nimezulid 100 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

Kerek, vilagos, sarga oszthat6 tablettak.

4. KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A gyulladas csokkentésére, a csont, iziileti- és izom f4jdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6:
- macskak kezelésére;
- gyomor-bél fekélyben szenvedd, vagy vérzo allatokon;
- ahatoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén;
- sziv, mdj, vagy vese betegség esetén;
- vér dyscrasia esetén;
4 hénapnal fiatalabb allatoknal.
Lasd még 4.7 szakasz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan
A vizelet és a szérum sotét sarga elszinez6dése el6fordulhat a kezelt allatoknal.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések

1d6s kutyakban valo alkalmazésa kockazattal jarhat.

Az esetleg jelentkezd gyomor-bél rendszeri tiinetek miatt a kezelt allatokat folyamatosan meg kell figyelni.

A készitmény alkalmazasat keriiljitk dehidralt, hipovolémids vagy alacsony vérnyomasu kutyakban, a vesekarosodas fokozott
kock4zata miatt. Ne térjiink el az adagolasi tablazattol, vagy az alkalmazés idejétol

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo killonleges ovintézkedések
Véletlen bevétel, lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy

cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemzd gyogyszer-mellékhatasokat, mint pl. hanyés, lagy bélsar/hasmenés, vért
tartalmazo bélsar, étvagycsékkenés és levertség.

Mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést fel kell fliggeszteni, valamint allatorvoshoz kell fordulni.

4.7 Vembhesség és lakticié idején torténé alkalmazis
A labor allatokon végzett vizsgalatok karos hatast mutattak a reprodukciéra vonatkozéan.
Az allatgyogyaszati készitmény drtalmatlansiga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Ve @ és lm @e]e alatt
nem alkalmazhato. ?j
%\

4.8 Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk o
A termék alkalmazasaval egyidejiileg mas NSAID, antikoaguldns és glitkokortikoid készitm eﬂﬁ?ek yﬂaﬁﬁ}m‘[ amngggghkomd
antibiotikumok nem adhatok. A nimezulid nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, igy x}\ azmafeherje 7 erfsen
kotédo gyodgyszerekkel esetleg kialakulé kompeticié toxikus hatdsokhoz vezethet. @ t‘,‘» yw )




Potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek egyiittes alkalmazasat keriilni kell.
4.9 Adagolas és alkalmazdsi mod

Adagolds: szajon at 15 kg feletti kutyaknak.

5 mg nimezulid/ttkg naponta egyszer 3-5 egymast kdvetd napon.

Ennek az adagnak az eléréséhez:

Testtomeg kilogramm | Tablettdk szdma/nap

15-20 kg 1

20-30kg 1,5

30-40kg 2

40-50kg 2,5

50-60 kg 3
Téplalékkal adjuk be.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A nimezulidnak nincs specifikus antidotuma, tuladagolasakor a NSAID szerek tuladagoldsa esetében szokasos altalanos tineti
kezelés javasolt: a viz- és elekirolithaztartas helyreallitasa. Tladagolas esetén a szérum LDH, ALT és AP szintjének atmeneti

megemelkedése el6fordulhat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladascsokkent6k
ATCvet kod: QMO1AX17

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
A nimezulid a szulfonanilid csoport szintetikus tagja.

A nimezulid egy nem szteroid gyulladascsékkenté (NSAID), melynek gyulladascsokkentd, fajdalomesillapitd, és lazesillapito
hatéasa van, és ezeket foként a prosztaglandinok szintézisének gatlasa révén éri el. Az in vitro €s ex vivo tanulmanyok igazoltak,
hogy a nimezulid jobban gatolja a cyclooxigenaz — 2-t (COX-2), mint a cyclooxigendz — 1-et (COX-1), mind allatokban, mind
emberekben.

A nimezulid ezenkiviil mas gyulladascsokkentdkre jellemz6 hatdsokat is mutat, mint példaul a neutrophil oxidativ valasz
gatlasa, thrombocyta aktivalé faktor (PAF) szintézisének gatlasa, bradikinin és cytokine (TNFa) altal okozott fokozott
fajdalomérzés gatlasa, a porcdegenerald enzimek (proteazok: kollagenaz, elasztaz és sztromelizin) szintézisének csokkentése.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az ajanlott 5 mg nimezulid/testtdémeg kilogramm napi mennyiség egyszeri szdjon at térténd bevételét kovetden a nimezulid
felszivodasa 56%. A maximadlis plazma koncentraci6jat (koriilbeliil 7 pg/ ml) a bevitel utédn 3 6raval éri el, és az eliminacios
felezési ideje 8 6ra. 99%-ban szérum fehérjékhez kotodik.

Ha a gy6gyszer ajanlott 5 mg/testtomeg kilogramm adagjanak a tobbszorosét visszik be legalabb 5 napig (28 napig), nem lehet
kumulalodast megfigyelni.

Labor allatokban a nimezulid kiilonb6z6 metabolitokra bomlik le €s foként a bélsarral (> 70%) tiriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dokuzat-natrium

Hidroxipropilcelluloz

Laktéz-monohidrat

Zselatin

Mikrokristalyos celluloz

Hidrogénezett ndvényi olaj

Magnézium-sztearat

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert,

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam




6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Az eredeti csomagoldsban tarolandd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 db PVC/aluminium- buborékcsomagolas, amely 10, vagy 15 tablettat tartalmaz dobozonként.
2 db PVC/aluminium- buborékcsomagolas, amely 10, vagy 15 tablettét tartalmaz dobozonként.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznilasabol szirmaz6 hulladékok

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek megfeleléen kell

megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
VIRBAC S.A. 1 ére Avenue, 2065 m L.1.D., 065116 Carros, Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2870/1/11 MgSzH ATI (10 db tabletta)
2870/2/11 MgSzH ATI (15 db tabletta)
2870/3/11 MgSzH ATI (20 db tabletta)
2870/4/11 MgSzH ATI (30 db tabletta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004. aprilis 23./2011. februar 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2011. februar 17.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK PRI LI TN

Kizérdlag allatgyogyészati alkalmazésra! Csak allatorvosi rendelvényre /Q&%gt() allatgy yaszati készitmény.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalma: jfjak @

%




