A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Animeloxan 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml szuszpenzi6 tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxicam 1,5 mg

(megfelel 0,05 mg-nak cseppenkent)

Segédanyagok:

‘Nétrium-benzoat 1,5 mg

(megfelel 0,05 mg-nak cseppenként)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Bels8leges szuszpenzio
Halvanysarga, stiriin foly6 szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok 7
vKutya» ' i

4.2 Terapms javallatok célallat fajonkent
Gyulladés csokkentésére és a. fajdalom enyhitésére akut és kromkus mozgasszervi meg

4.3 EllenJava!latok »

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd kutyanak -
Nem alkalmazhat6 gasztrointesztinalis rendellenességek (pl. irritacio vagy vérzés), ma_|- szly‘-vagy vésebetegségek,
valamint vérzéssel jaré korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulerzekenyseg esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb kutyakolykok esetében.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges. dvintézkedések -

- Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és 4llatorvoshoz kell fordulni.
Alkalmazasat ‘keriilni kell dehidralt,. hipovolémids Vagy alacsony vérnyomasu kutyakban a vesekarosodas fokozott
kockéazata miatt. i
Hosszantart6 kezelés esetén az allatokat megfigyelés alatt kell tarfani.
Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé killnleges 6vintézkedések '
NSAID (nem-szteroid gyulladascsokkento) irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kel] az allatgyogyaszan '
készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen -lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell ‘fordulni, bemutatva a kesznmeny hasznalan utasnasat Vagy
mmkejet

4.6 Mellékhatasok (gyakorlsaga és stilyossaga) +

Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemz$ mellékhatasokat, mint pl. étvagycsokkenés, hasmenés, hanyas,
vert tartalmazo bélsar, és levertség. Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb
esetben atmeneti jellegliek, a kezeles befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkén sulyosak vagy végzetesek is

lehetnek.

4.7 Vemhesség, laktici6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio ldejen
Vemhesség: Vemhesség ideje alatt nem alkalmazhat6.

Laktacio: Szoptaté szukaknak ne adjuk.



4.8 Gyégyszerkdlesonhatisok és egyéb interakciok
Egyéb nem szteroid gyulladascsokkenték, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid antibiotikumok és a plazma
fehérjékhez erésen kotddd szerek, a kotddés akadalyozdsa miatt toxikus hatdshoz vezethetnek. Animeloxan nem
alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

GyulladascsokkentOkkel torténd elézetes kezelés tovébbi, vagy sulyosabb mellékhatasokat eredményezhet, ezért ilyen
tipust készitmények alkalmazésa esetén legkevesebb 24 oras kezelés-mentes iddszakot kell betartani a kezelés
megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelés-mentes periédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer
farmakokinetikai tulajdonsagait. :

A meloxicam gatolhatja az ACE-gatlok vérnyomascsokkenté hatasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Hasznélat el6tt jol fel kell razni.

A taplalékba keverve kell alkalmazni. _ ,
A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxicam/ttkg dozis az elsd napon. A -kezelést -naponta egy:
id6kozzel) szajon 4t alkalmazott 0,1 mg/ttkg-os fenntarto adaggal kell folytatni. R
Gondosan iigyelni kell a pontos adagolasra. ' R
A szuszpenzié adhaté a flakon cseppentéfeltétével (igen kistesti fajtdknél), vagy a csomagolashoz mellékelt adagolo
fecskend6vel. A cseppenté feltét cseppenként 0,05 mg meloxicamot biztosit, (azaz 0,1 mg meloxicam/ttkg megfelel 2 -
csepp/ttkg adagnak). : : : e T o
A fecskend§ a flakonhoz illeszkedik, és testtomeg-kilogramm skaléval van beosztva, ami megfelel a 0,1 mg/ttkg-os
 fenntarté dézisnak. Tgy a kezelés megkezdésekor-az elsé napra kétszeres fenntarté térfogat sziikséges. oo

A flakont j6l fel kell A flakont/fecskendét a A flakont vissza kell | A dugattyu
razni. fejére kell forditani. forditani 4ll6 helyzetbe és | megnyomasaval a
A falkon tetejét le kell A dugattyat ki kell hizni | egy csavar6 mozdulattal a | fecskendé tartalmat az
nyomni €s le kell addig a fekete vonalig, fecskendot el kell valasztani | eledelre kell iiriteni.
csavarni. ami megfelel a kutya a flakontol.

Az adagolé fecskendét testtdmegének

enyhe nyomaéssal a kilogrammban

flakonhoz kell

csatlakoztatni.




3. )

A Kklinikai vélasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap utédn abba kell
hagyni, ha klinikai javul4s nem Jelentkezik.

Hosszabb tavii alkalmazas sordn — a klinikai hatds észlelése utan (vagyis legaldbb 4 nap elteltével) —a készitmény adagja
a kezelt allat esetében a ]egalacsonyabb hatasos dozisig csokkenthetd — ugyanis az idiilt mozgésszervi betegségekben
jelentkez6 fajdalom és gyulladds mértéke valtozhat az iddvel.

Hasznalat sorén kertilni kell a készitmény szennyez8désének lehetéségét.

4.10  Tiladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
‘Tuladagolas esetén tiineti terdpiat kell alkalmazni. Vegye tekintetbe a 4.6 fejezetet (Mellekhatasok) a tunetek
vonatkozasaban.

4.11 Elelmezes-egeszsegugyl varakozasi 1dd
Nem értelmezheto

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDON SAGOK '
Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkent8k és reuma elleni készitmények (oxicamok).
Allatgyogyaszati ATC kéd: QMO]ACO6

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
- A meloxicam nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tag]a mely a prosztaglandm- ‘

szintézis gatldsa révén hat, gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito, ldzesillapito és 6démacsokkentd tulajdonsdggal - 5 k

Ve,

* rendelkezik. Csokkenti a leukocitak mloracm)at a gyulladasos szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta ‘

trombocita aggregaciét..In vitro és in vivo tanulméanyok bizonyitjak, hogy a melox1cam nagyobb mertekben gatol_]a a
cyclooxygendz-2-t (COX-2), mint a cyclooxygenaz-1-et (COX- ]) '

52 Farmakokmetxkal saJatossagok

Felszivédas: :

A meloxicam oralis alkalmazas utén teljes mértékben felszivodik és a maximalis plazmakoncentraciét megkozelitSleg
7,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajnlott dézisban alkalmazzék, a meloxicam plazma steady state koncentracmja a
kezelés masodik napjan alakul ki.

Eloszlas:

- Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias dozmtarwmanyban A
meloxicam megkdzelitéleg 97%-ban kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,3 lkg.

Metabolizmus:

A meloxicam tilnyomoérészt a plazméaban talalhato, és az epével torténd iriilés is nagymértékii, de a vizelet csak
nyomokban tartalmazza az anyamolekuldt. A meloxicam egy alkoholld, egy savszarmazékkd és néhény polaris
~vegyiiletté metabolizalédik. Minden f6 metabolit farmakologlallag inaktiv.

Kitriilés: . :

A melox1cam 24 6ras felezési 1dovel eliminalodik Megkozehté]eg az alkalmazott dézis 75%-a iirtil ki a belsarral a-
maradek a Vlzelettel :

6. GYOGYSZERESZETI JE

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-benzoat

Diszpergalhat6 celluloz
Natrium-karmelloz

Glicerin ' , ’ ' R
Szorbit-szirup (nem- krlstalyosodo)
Xilit

Nétrium- d1h1drogen-foszfat—d1h1drat
Szacharin-natrium

Méz aroma IFF RS 8008
Citromsav-monohidrat

Tisztitott viz



6.2 Inkompatibilitasok :
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszatl
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyészati készitmény felhasznalhat6:3 évig.
- A kozvetlen csomagolés elsé felbontasa utan felhasznalhaté:6 hénapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irdsok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
HD-polietilén flakon polipropilén belsd kupakkal, cseppentovel és kulso kupakkal.
- Mérbeszkoz: polipropilén adagol6 fecskendd.
Kiszerelés: 10 ml, 32 ml és 100 ml flakon.
Eléfordulhat, hogy nem r\ninden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgy6gyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé hulladékok

megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok :
- A fel nem hasznalt al]atgyogyaszatx készxtmenyt valamint a keletkez6 hulladekokat a he]yl kovetelmenyeknek o

4 megfe]eloenkell meosemmlsltenl

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
aniMedica GmbH =+~

. Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bsensell
Németorszag :

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) -
2421/1/08 MgSzH ATI (10 ml)

2421/2/08 MgSzH ATI (32 ml)

2421/3/08 MgSzH ATI (100 m1)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /ME
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2008. augusztus 5.
A forgalomba hozatali engedély megﬁjitésénak détuma: 2013. 4prilis 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
’7015 aprilis 16.. , o e

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



