I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hat6anyag:
Meloxikam 1,5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok minéségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat 1,75 mg

Szorbit

Glicerin

Poliszorbat 80

Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-celluléz

Citromsav-monohidrat

Natrium-ciklamat

Szukraldz

Anizsaroma

Viz, tisztitott

Sarga/zold szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény olyan kutydkon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid €s vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhato6 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.
Lasd: 3.7 pont.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

Ez a kutyaknak szant készitmény macskaknal nem alkalmazhato, mivel ennél a fajnal nem alkalmas a
hasznélatra. Macskak esetében a Meloxoral 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskdknak
készitményt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

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

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

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya
Nagyon ritka! Etvagytalansag, apathia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Haényas, hasmenés, vér a bélsarban',%, véres hasmenés,

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | vérhdnyds, gyomor-bélrendszeri fekély

izolalt eseteket is): Veseelégtelenség

Megndvekedett majenzimek

'Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, ¢s a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan stilyosak vagy végzetesek
lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat
kell kérni.

2 rejtett

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 felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo allatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok



Egyéb, plazmafehérjékhez kotdédo készitményekkel valo egyiittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok), a kdtddés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Meloxoral nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgétlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése el6tt
legalabb 24 o6raval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gyogyszer farmakokinetikai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba adando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést 0,1 mg/ttkg-os
fenntarté meloxikam-adaggal kell folytatni, amelyet szajon at, naponta egyszer (24 6ras id6kdzonként)
kell alkalmazni.

Hosszabb tavu alkalmazas soran — a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével) — a
Meloxoral adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatdsos dozisig csokkenthetd —ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezo fajdalom és gyulladas hevessége idével ingadozhat.

A pontos adagolasra gondosan iigyelni kell.

A szuszpenzid a csomagolasban talalhato adagold fecskenddvel adhato be.

A fecskendd a flakon csepp-adagolojahoz csatlakoztathatd €s testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami a fenntart6 adagnak felel meg. Igy a bevezeto terapia els6 napjan kétszeres fenntartd

térfogat sziikséges.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésbb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

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

Tuladagolas esetén tiineti terapiat 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 értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyoégyaszati ATC kéd: QMO1ACO6.



4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fjdalomcesillapitd, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot is gatolja. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigendz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas
A meloxikam szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott adagolasnak

plazmaban.

Eloszlas

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracid kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkdozelitéleg a meloxikam 97%-a kotddik plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 /kg.

Metabolizmus

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. A f6 metabolitok farmakologiai
szempontbol inaktivak.

Kiiiriilés

A meloxikadm 24 6ras felezési idovel eliminalodik. A beadott adag koriilbeliil 75%-a a bélsarral, a
fennmarado rész pedig a vizelettel {iriil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Kartondoboz 1 polietilén flakonnal, gyermekbiztos zarassal és polipropilén adagolé fecskendovel.
Kiszerelések:

Egy 10 ml-es flakont tartalmazo kartondoboz
Egy 25 ml-es flakont tartalmazé kartondoboz



Egy 50 ml-es flakont tartalmazé kartondoboz

Egy 125 ml-es flakont tartalmazoé kartondoboz

Egy 180 ml-es flakont tartalmazo6 kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo Kkiilonleges
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 hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010/11/19

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag éllatorvosi vényre kiadhato allatgyogydszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam 0,5 mg

Segédanyagok:

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

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat 1,75 mg

Szorbit

Glicerin

Poliszorbat 80

Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-celluloz

Citromsav-monohidrat

Natrium-ciklamat

Szukraldz

Anizsaroma

Viz, tisztitott

Sarga/zold szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Féjdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

3.3 Ellenjavallatok



Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt méj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

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

Lasd: 3.7 pont.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vesetoxicitas potencialis kockazata miatt alkalmazasa keriilend6é dehidralt, hipovolémias és
hipotonias allatoknal.

A fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos id6kozonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

NSAID-k iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

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

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska
Nagyon ritka! Etvagytalansag, apathia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Héanyés, hasmenés,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Veseelégtelenség
izolalt eseteket is): Megnovekedett majenzimek

Nem meghatarozott gyakorisag' (az | Vér a bélsarban'?
eléfordulas gyakorisaga nem
allapithaté meg a rendelkezésre allo
adatokbol)

! Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, és a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek. Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba
kell hagyni, és allatorvos tandcsat kell kérni.

2 rejtett

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 felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo allatoknal.




3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb, plazmafehérjékhez kotddo készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok), a kotédés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Meloxoral nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitményekkel valod
egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipust allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése elott
legalabb 24 o6raval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gyogyszer farmakokinetikai tulajdonségait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Sz4jon at alkalmazando.

Téaplalékba keverve vagy kozvetlentil a szajba adando.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg bels6legesen alkalmazott dézis az els6 napon. A

kezelést 0,05 mg/ttkg-os fenntarté meloxikam-adaggal kell folytatni, amelyet sz4jon 4t, naponta

egyszer (24 6ras idokozonként) kell alkalmazni.

A pontos adagolasra gondosan ligyelni kell. A javasolt dozist nem szabad tallépni.

A szuszpenzi6 a csomagolasban talalhato adagolo fecskenddvel adhato be. A fecskend6 a flakon

csepp-adagolojahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skaldval van ellatva, ami a fenntartd

adagnak felel meg. Igy a bevezetd terapia els6 napjan kétszeres fenntarté térfogat sziikséges.

A klinikai valasz normal koriilmények k6zott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 14 nap

utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

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

A meloxikam sziik terapias savval rendelkezé gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai

tiinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 3.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatéan gyakrabban

és sulyosabb forméban. Tuladagolas esetén tiineti terapiat 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 értelmezheto.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia



A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fjdalomcesillapitd, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot is gatolja. 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
alatt érhetd el. Telitett gyomor esetén a felszivodas egy kicsit késhet.

Eloszlas
Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracid kozott a terapias
dézistartomanyban. Megkozelitdleg a meloxikam 97%-a kotédik plazmafehérjékhez.

Metabolizmus
A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tiriilés is nagymértékd, de a

vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. A f6 metabolitok farmakologiai

fajhoz hasonléan — az oxidacid.

Kiiiriilés

A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. A gyors kiiiriilést jelzi, hogy a kiindulasi
vegyiiletbdl szarmazo metabolitok a vizeletben €s a bélsarban kimutathatdk, a plazmaban azonban
nem. A beadott adag kortilbeliill 75%-a a bélsarral, a fennmarado rész pedig a vizelettel {irtil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

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 eloirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondoboz 1 polietilén flakonnal, gyermekbiztos zarassal és polipropilén adagolo fecskendovel.
Kiszerelések:

Egy 5 ml-es flakont tartalmazé kartondoboz

Egy 10 ml-es flakont tartalmazo kartondoboz

Egy 25 ml-es flakont tartalmaz6 kartondoboz
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010/11/19

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Meloxoral 1,0 mg ragotabletta kutyaknak

Meloxoral 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

Meloxoral 4,0 mg ragoétabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ragotablettanként tartalmaz:

Hato6anyag:

Meloxoral 1,0 mg ragdtabletta
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg ragbtabletta
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg ragdtabletta
Meloxikam 4,0 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-citrat

Lakt6éz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Csirkehus aroma

Elesztégomba (széritott)

Kroszpovidon

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Meloxoral 1,0 mg ragétabletta

Vildgosbarna alapon barna pottyos, kerek, konvex 11 mm-es ragoétabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragoétabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.

Meloxoral 2,5 mg ragotabletta

Vildgosbarna alapon barna pottyos, kerek, konvex 16 mm-es ragoétabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragotabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.

Meloxoral 4,0 mg ragétabletta

Vilagosbarna alapon barna potty0s, kerek, konvex 19 mm-es ragotabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragotabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.
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3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgésszervi rendellenességei
esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal, amelyeknél gyomor-bélrendszeri rendellenességek allnak fenn,
mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcio, illetve vérzészavar
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 1,7 kg-nal alacsonyabb testtomegii kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vesetoxicitas potencialis kockazata miatt alkalmazasa keriilendd dehidralt, hipovolémids és hipotonids
allatoknal.

Ez a kutyaknak szant készitmény macskaknal nem alkalmazhato, mivel ennél a fajnal nem alkalmas a
hasznalatra. Macskak esetében a macskaknak szant 0,5 mg/ml-es meloxikam belsdleges szuszpenziot
kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény talérzékenységi reakcidokat okozhat. Nem-szteroid
gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) vagy a segédanyagok barmelyike iranti ismert tlérzékenység
esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén — kiilondsen, ha ez gyermeknél fordul el6 — haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét. A fel nem hasznalt
tablettarészeket vissza kell tenni a buborékcsomagolasba és a dobozba, és gyermekektol gondosan el
kell zarni. Gyermek altali véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Hasznalata utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya

Nagyon ritka' Etvagytalansag, apathia

Hany4as, hasmenés, vér a bélsarban'?, véres hasmenés,
vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb Veseelégtelenség
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az

., . Megnovekedett majenzimek
izolalt eseteket is): ghov jenz

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben
atmenetiek, és a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan sulyosak vagy végzetesek
lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tandcsat
kell kérni.

? rejtett

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

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd 3.3
pont).

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb, plazmafehérjékhez kotodo készitményekkel valo egyiittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu antibiotikumok), a k6tédés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. Ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos egyiitt alkalmazni mas
NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése el6tt
legalabb 24 oraval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes peridédushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.
A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg ddzis az elsé napon.

A kezelést 0,1 mg/ttkg-os fenntarté meloxikam-adaggal kell folytatni, amelyet szajon at, naponta
egyszer (24 o6ras idokozonként) kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitmény izesitett, és taplalékkal egyiitt vagy anélkiil is beadhato.

1,0 mg, 2,5 mg vagy 4,0 mg meloxikdmot tartalmaz ragdtablettanként, amely sorrendben egy 10 kg,
25 kg vagy 40 kg testtomegi kutya napi fenntarté adagjanak felel meg.

Minden ragotabletta felezhetd vagy negyedelhetd az allat testtomegének megfeleld pontos adagolas
érdekében.

Helyezze a ragbtablettat sik feliiletre, ugy, hogy a torévonallal ellatott lapja felfelé, a dombora
(lekerekitett) lapja pedig lefelé nézzen.
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A ragotabletta felezése: hiivelykujjaval nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
A ragotablettak negyedelése: hiivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.

Adagolasi séma a 0,1 mg/ttkg-os fenntarté dézishoz (dupla adag elsé napon):

Testtomeg Az alkalmazandd ragétablettik szima Adag mg/kg-

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg ban kifejezve
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Y2 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 17 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1'% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 2 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 17 0,12-0,1
50,1-60,0 1 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

A kutya testtomegétol fiiggéen a kiilonboz6 hataserdsségii ,,Meloxoral ragotabletta kutyaknak™

(1,0 mg, 2,5 mg és 4,0 mg) kombinalésa is megfontolhatd.

A klinikai valasz altalaban 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésobb 10 nap utan abba kell
hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

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

Tuladagolas esetén tiineti terapiat 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 értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.
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4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapitod és
szovetekbe. Kismértékben a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot is gatolja. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigendz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas
A meloxikam szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik, és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitleg 4,5 ora elteltével éri el. Ha a készitményt az ajanlott adagolasnak

plazmaban.

Eloszlas

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracié kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkdzelitéleg a meloxikam 97%-a kotddik plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 /kg.

Metabolizmus

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. A f6 metabolitok farmakologiai
szempontbol inaktivak.

Kiiiriilés

A meloxikadm 24 6ras felezési idovel eliminalodik. A beadott adag koriilbeliil 75%-a a bélsarral, a
fennmarado rész pedig a vizelettel {iriil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felnyitasa utan felhasznalhatd: 3 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
A fel nem hasznalt tablettarészt vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolasba és a dobozba.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Meloxoral 1,0 mg ragbtabletta
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Meloxoral 2,5 mg ragbtabletta
10 db tablettat tartalmazé OPA/aluminium/PVC//PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolas
kartondobozban.

Meloxoral 4,0 mg ragotabletta
5 db tablettat tartalmaz6é OPA/aluminium/PVC//PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolas
kartondobozban.

Kiszerelések:
30, 50 vagy 100 db tablettat tartalmazé karton doboz.

El6fordulhat, 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 Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Meloxoral 1.0 mg ragdtabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/009 30 db tabletta
EU/2/10/111/010 50 db tabletta
EU/2/10/111/011 100 db tabletta

Meloxoral 2.5 mg ragétabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/012 30 db tabletta
EU/2/10/111/013 50 db tabletta
EU/2/10/111/014 100 db tabletta

Meloxoral 4,0 mg ragétabletta kutyadknak:
EU/2/10/111/015 30 db tabletta
EU/2/10/111/016 50 db tabletta
EU/2/10/111/017 100 db tabletta

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022/11/30

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincsenek
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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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Meloxikam 1,5 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. CELALLAT FAJOK

kuva

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontés utan ...-ig hasznalhato fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

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

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

125 vagy 180 ml-es flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 1,5 mg/ml

| 3. CELALLAT FAJOK

oy al

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

10, 25 vagy 50 ml-es flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 1,5 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Meloxikam 0,5 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

5 ml
10 ml
25 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska
d‘.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontas utan ...-ig 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. ,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

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

27



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

5, 10 vagy 25 ml-es flakon

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 0,5 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral 1,0 mg ragotabletta
Meloxoral 2,5 mg ragotabletta
Meloxoral 4,0 mg ragotabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként tartalmaz:

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

30 db ragdtabletta
50 db ragotabletta
100 db ragotabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya ﬂ

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

A kozvetlen csomagolas elso felnyitasa utan felhasznalhato: 3 nap.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A fel nem hasznalt ragotablettarészt vissza kell tenni a felbontott buborékcsomagolésba és a dobozba.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory BV

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Meloxoral 1,0 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/009 30 db tabletta
EU/2/10/111/010 50 db tabletta
EU/2/10/111/011 100 db tabletta

Meloxoral 2,5 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/012 30 db tabletta
EU/2/10/111/013 50 db tabletta
EU/2/10/111/014 100 db tabletta

Meloxoral 4,0 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/015 30 db tabletta
EU/2/10/111/016 50 db tabletta
EU/2/10/111/017 100 db tabletta

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

A kozvetlen csomagolas elso felnyitasa utan felhasznalhato: 3 nap.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxoral 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzio kutyaknak

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Meloxikam 1,5 mg

Sarga/zold szuszpenzio.

Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1,75 mg

3. Célallat fajok
Kutya H

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid €s vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato 6 hétnél fiatalabb kutyak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

Ez a kutyaknak szant készitmény macskaknal nem alkalmazhato, mivel ennél a fajnal nem alkalmas a
hasznalatra. Macskak esetében a Meloxoral 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak
készitményt kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-k iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalé allatoknal.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb, plazmafehérjékhez kotddo készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok), a kotddés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Meloxoral nem alkalmazhaté méas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egytitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipust allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése elott
legalabb 24 o6raval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya
Nagyon ritka' Etvagytalansag, apathia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Hanyaés, hasmenés, vér a bélsarban',%, véres hasmenés,

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély

izolalt eseteket is): Veseelégtelenség

Megnovekedett majenzimek

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben
atmenetiek, és a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan sulyosak vagy végzetesek
lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tandcsat
kell kérni.

? rejtett

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
végén talalhato elérhetOségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at alkalmazando.
Téaplalékba keverve vagy kozvetlentil a szajba adando.

Adagolas

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dézis az els6 napon. A kezelést 0,1 mg/ttkg-os
fenntartdé meloxikam-adaggal kell folytatni, amelyet sz4jon 4t, naponta egyszer (24 6rés id6kdzonként)
kell alkalmazni.

Hosszabb tavu alkalmazas soran — a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével) — a
Meloxoral adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig csokkenthetd — ugyanis az

idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezd fajdalom és gyulladas hevessége iddvel ingadozhat.
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A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt Meloxoral fecskenddvel adagolhato.

A fecskendd a flakon csepp-adagolojahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami a fenntart6 adagnak felel meg. Igy a bevezetd terapia elsé napjan kétszeres fenntart6
térfogat sziikséges.

Az egyes adagok beadasa utan a fecskend6 hegyét le kell tordlni €s a flakon kupakjat szorosan vissza
kell csavarni. A fecskenddt az egyes hasznalatok k6zott a kartondobozban kell tarolni.

A haszndlat sorén a kiils6 szennyezddések bevitelének elkeriilése érdekében a mellékelt fecskenddket

kizardlag ehhez a készitményhez alkalmazza!

A pontos adagolasra gondosan ligyelni kell. Kérjiik, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A tartély els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon feltiintetett lejarati idén (Exp.) beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

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 allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

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

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Egy 10, 25, 50, 125 vagy 180 ml-es flakont tartalmazé kartondoboz.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombna hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Tel.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Meloxoral 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Meloxikam 0,5 mg

Segédanyag:
Natrium-benzoat 1,75 mg

Sarga/zold szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Macska ‘

4. Terapias javallatok

Féjdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskdknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacid és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

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

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

A fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos id6kozonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-k iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

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

Vembhesség ¢és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
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Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo allatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb, plazmafehérjékhez kotddo készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu antibiotikumok), a k6tédés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Meloxoral nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitményekkel valo
egylittes alkalmazasat kertilni kell.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipust allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése elott
legalabb 24 6raval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
A meloxikam sziik terapias savval rendelkezé gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai

tiinetei mar egy aranylag alacsony tiladagolasi szinten jelentkeznek.
Tuladagolas esetén a ,,Mellékhatasok™ cimii szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek,
varhatoan gyakrabban és sulyosabb formaban. Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Macska
Nagyon ritka! Etvagytalansag, apathia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Héanyés, hasmenés,
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Veseelégtelenség
izolalt eseteket is): Megnovekedett majenzimek

Nem meghatarozott gyakorisag' (az | Vér a bélsarban'?
el6fordulas gyakorisaga nem
allapithaté meg a rendelkezésre allo
adatokbol)

! Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, és a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba
kell hagyni, €s allatorvos tanacsat kell kérni.

2 rejtett

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
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Sz4jon at alkalmazando.
Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szdjba adandé.

Adagolas

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg bels6legesen alkalmazott dozis az els6 napon. A
kezelést 0,05 mg/ttkg-os fenntarté meloxikam-adaggal kell folytatni, amelyet sz4jon at, naponta
egyszer (24 6ras idokozonként) kell alkalmazni.

A klinikai valasz normal koriilmények k6zott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A szuszpenzié a csomagolashoz mellékelt Meloxoral fecskendével adagolhaté.

A fecskendd a flakon csepp-adagolojahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami a fenntarté adagnak felel meg. Igy a bevezet terapia elsé napjan kétszeres fenntarto
térfogat sziikséges.

Az egyes adagok beaddsa utan a fecskendd hegyét le kell térdlni és a flakon kupakjat szorosan vissza
kell csavarni. A fecskend6t az egyes hasznalatok kozott a kartondobozban kell tarolni.

A hasznalat soran a kiils6 szennyezddések bevitelének elkeriilése érdekében a mellékelt fecskendoket

kizarolag ehhez a készitményhez alkalmazza!

A pontos adagolasra gondosan tigyelni kell. Kérjiik, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

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

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon ¢s flakonon feltiintetett lejarati idén (Exp.) beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

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.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

EU/2/10/111/007 5 ml
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EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

Egy 5, 10 vagy 25 ml-es flakont tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombna hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Tel.: +31 348 563434

A gvartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Meloxoral 1,0 mg ragotabletta kutyaknak
Meloxoral 2,5 mg ragotabletta kutyaknak
Meloxoral 4,0 mg ragotabletta kutyaknak

2.  Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxoral 1,0 mg ragotabletta
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg ragdtabletta
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg ragbtabletta
Meloxikam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg ragoétabletta

Vilagosbarna alapon barna potty0s, kerek, konvex 11 mm-es ragotabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragoétabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.

Meloxoral 2,5 mg ragétabletta

Vildgosbarna alapon barna pottyos, kerek, konvex 16 mm-es ragoétabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragoétabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.

Meloxoral 4,0 mg ragoétabletta

Vildgosbarna alapon barna pottyos, kerek, konvex 19 mm-es ragoétabletta egyik oldalan kereszt alaka
torévonallal.

A ragoétabletta két vagy négy egyenld adagra oszthato.

3. Célallat fajok

Kutya ”

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo allatoknal.
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Nem alkalmazhato olyan kutyaknal, amelyeknél gyomor-bélrendszeri rendellenességek allnak fenn,
mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcio, illetve vérzészavar
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 1,7 kg-nal alacsonyabb testtomegii kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vesetoxicitas potencialis kockazata miatt alkalmazasa keriilend6é dehidralt, hipovolémias és
hipotonias allatoknal.

Ez a kutyaknak szant készitmény macskaknal nem alkalmazhat6, mivel ennél a fajnal nem alkalmas a
hasznalatra. Macskak esetében a macskaknak szant 0,5 mg/ml-es meloxikam belsdleges szuszpenziot
kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény talérzékenységi reakcidokat okozhat. Nem-szteroid
gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) vagy a segédanyagok barmelyike iranti ismert tlérzékenység
esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén — kiilondsen, ha ez gyermeknél fordul elé6 — haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét. A fel nem hasznalt
tablettarészeket vissza kell tenni a buborékcsomagolasba és a dobozba, és gyermekektdl gondosan el
kell zarni. Gyermek altali véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Hasznalata utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb, plazmafehérjékhez kotddo készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu antibiotikumok), a k6tédés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. Ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos egyiitt alkalmazni mas
NSAID szerekkel vagy gliikokortikoidokkal.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi vagy fokozottabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért az ilyen tipust allatgyogyaszati készitményeket a kezelés megkezdése elott
legalabb 24 o6raval el kell hagyni. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a
korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Kutya
Nagyon ritka! Etvagytalansag, apathia
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Hény4as, hasmenés, vér a bélsarban'?, véres hasmenés,

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély

izolalt eseteket is): Veseelégtelenség

Megnovekedett majenzimek

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, és a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan sulyosak vagy végzetesek
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lehetnek. Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat
kell kérni.
2 rejtett

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 kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetOségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg do6zis az elsd napon.

A kezelést 0,1 mg/ttkg-os fenntartd meloxikdm-adaggal kell folytatni, amelyet szajon &t, naponta
egyszer (24 6ras idokozonként) kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitmény izesitett, és taplalékkal egyiitt vagy anélkiil is beadhato.

1,0 mg, 2,5 mg vagy 4,0 mg meloxikamot tartalmaz tablettanként, amely sorrendben egy 10 kg, 25 kg
vagy 40 kg testtomegii kutya napi fenntarté adagjanak felel meg.

Adagolasi séma a 0,1 mg/ttkg-os fenntarté dézishoz (dupla adag elsé napon):

Testtomeg Az alkalmazandé tablettik szama Adag mg/kg-

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg ban kifejezve
1,7-3,2 Va 0,15-0,1
3,3-5,0 Ya 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 P2 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1%, 0,12-0,1
31,3-37,5 1'% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Vs 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

A kutya testtomegétol fliggden a kiillonb6z6 hataserdsségli ,,Meloxoral ragétabletta kutyaknak™ (1,0 mg,
2,5 mg és 4,0 mg) kombinalasa is megfontolhato.
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A Kklinikai valasz altalaban 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap utan abba kell
hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Minden tabletta felezhetd vagy negyedelhetdé az allat testtdomegének megfelelé pontos adagolas
érdekében.

Helyezze a tablettat sik feliiletre, igy, hogy a tér6vonallal ellatott lapja felfelé, a domboru (lekerekitett)
lapja pedig lefelé nézzen.
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A tabletta felezése: hiivelykujjaval nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
A tablettak negyedelése: hiivelykujjaval nyomja le a tabletta kozepét.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto

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

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati
id6n (Exp.) beliil szabad felhaszndlni! A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felnyitasa utan felhasznalhato: 3 nap.
A fel nem hasznalt tablettarészt vissza kell tenni a felnyitott buborékcsomagolasba és a dobozba.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

44



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. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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

Meloxoral 1,0 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/009 30 db tabletta
EU/2/10/111/010 50 db tabletta
EU/2/10/111/011 100 db tabletta

Meloxoral 2,5 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/012 30 db tabletta
EU/2/10/111/013 50 db tabletta
EU/2/10/111/014 100 db tabletta

Meloxoral 4,0 mg ragotabletta kutyaknak:
EU/2/10/111/015 30 db tabletta

EU/2/10/111/016 50 db tabletta

EU/2/10/111/017 100 db tabletta

30, 50 vagy 100 db ragétablettat tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombna hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Tel.: +31 348 563434

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Lelypharma BV
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Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Hollandia
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