
 

 

A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA 

 

 

1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE  

  

Neoxicam 2,5 mg rágótabletta kutyáknak  

  

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL  

  

Rágótablettánként tartalmaz:  

  

Hatóanyag:  

  

Meloxikám 2,5 mg  

 

A segédanyagok teljes felsorolását lásd: 6.1 szakasz.  

 

3. GYÓGYSZERFORMA  

  

Rágótabletta  

Halványsárga, egyszer-rovátkolt rágótabletták.  

  

4. KLINIKAI JELLEMZŐK  

  

4.1 Célállat faj(ok)  

  

Kutya  

  

4.2 Terápiás javallatok célállat fajonként  

  

Gyulladás csökkentése és a fájdalom enyhítése mind akut, mind krónikus mozgásszervi 

rendellenességek esetén kutyákban.  

  

4.3 Ellenjavallatok  

  

Nem alkalmazható vemhes vagy laktáló állatoknál.  

Nem adható a készítmény olyan állatoknak, melyeknél gasztrointesztinális zavarok állnak fenn (pl. 

irritációk és vérzések), valamint máj-, szív- és veseelégtelenség és vérzékenységgel járó kórképek 

esetén. Nem alkalmazható a készítmény hatóanyagával vagy bármely vivőanyaggal szembeni 

túlérzékenység esetén.  

Nem alkalmazható 6 hetesnél fiatalabb vagy 4 kg-nál kisebb testtömegű kutyák esetében.  

  

4.4 Különleges figyelmeztetések minden célállatfajra vonatkozóan 

  

Nincsenek.  

  

4.5 Az alkalmazással kapcsolatos különleges óvintézkedések  

  

A kezelt állatokra vonatkozó különleges óvintézkedések   
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Vesetoxikózis fokozott kockázata miatt a kezelést kerülni kell dehidrált, hipovolémiás és hipotóniás 

állatoknál.  

  

  

Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések  

  

Nem-szteroid gyulladáscsökkentő hatóanyagok (NSAID-ok) iránti ismert túlérzékenység esetén 

kerülni kell az állatgyógyászati készítménnyel való érintkezést.  

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény használati 

utasítását vagy címkéjét.  

  

4.6  Mellékhatások (gyakorisága és súlyossága)  

  

A NSAID -okkal szembeni tipikus káros mellékhatásokat, mint csökkent étvágy, hasmenés, hányás, 

véres bélsár ürítése, levertség és veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.   

Nagyon ritka esetekben leírtak vérzéses hasmenést, vérhányást, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és 

emelkedett májenzimszinteket.   

Ezek a mellékhatások rendszerint a kezelés első hetében jelentkeznek, és a legtöbb esetben 

átmenetiek, a kezelés befejezésével megszűnnek, de igen ritkán súlyosak vagy végzetesek lehetnek.  

  

A mellékhatások gyakoriságát az alábbi útmutatás szerint kell meghatározni:   

- nagyon gyakori (10 kezelt állatból több mint 1-nél 

jelentkezik)   

- gyakori (100 kezelt állatból több mint 1-nél, de 

kevesebb mint 10-nél jelentkezik)    

- nem gyakori (1000 kezelt állatból több mint 1-nél, 

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)   

- ritka (10000 kezelt állatból több mint 1-nél, de 

kevesebb mint 10-nél jelentkezik)   

- nagyon ritka (10000 kezelt állatból kevesebb mint 

1-nél jelentkezik, beleértve az izolált eseteket is).   

  

Amennyiben mellékhatások jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az állatorvost értesíteni 

kell.  

  

4.7 Vemhesség és laktáció idején történő alkalmazás  

  

Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlansága nem igazolt a vemhesség és a laktáció idején (lásd 

a 4.3 szakaszt).  

  

4.8 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók  

  

Egyéb nem-szteroid gyulladásgátlók, diuretikumok, antikoagulánsok, aminoglikozid típusú 

antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmához való kötődése, a kötődés 

akadályozása miatt toxikus hatáshoz vezethetnek. A Neoxicam nem alkalmazható más NSAID 

szerekkel vagy glükokortikoidokkal együtt.  

Gyulladásgátló anyagokkal történő előzetes kezelés további, vagy növekvő káros mellékhatásokat 

eredményezhet, ezért ilyen típusú állatgyógyászati készítményekkel legkevesebb 24 órás 

kezelésmentes időszakot kell betartani a kezelés megkezdése előtt. Ugyanakkor a kezelésmentes 

periódushoz figyelembe kell venni a korábban alkalmazott állatgyógyászati készítmény 

farmakokinetikai tulajdonságait.  
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4.9 Adagolás és alkalmazási mód  

  

A bevezető kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikám/ttkg dózis az első napon.   

  

A kezelést naponta egyszer (24 órás időközzel) szájon át alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartó 

adaggal kell folytatni. Mindegyik rágótabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikámot tartalmaz, ami 

megfelel a napi fenntartó dózisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtömegű kutyák esetén.  

  

A pontos adagoláshoz a tablettákat felezni lehet az állatok egyedi testtömege szerint. A Neoxicam 

rágótabletták élelemmel együtt vagy anélkül is adhatók, mert ízesítettek, és az állatok az esetek 

többségében önkéntesen elfogyasztják.  

Javasolt adagolási séma:  

  

Testtömeg (kg)  A rágótabletták száma 

méret szerint  

mg/ttkg  

  

1 mg  2,5 mg  

4,0–7,0  ½     0,13–0,1  

7,1–10,0  1    0,14–0,1  

10,1–15,0  1½     0,15–0,1  

15,1–20,0  2    0,13–0,1  

20,1–25,0    1  0,12–0,1  

25,1–35,0    1½   0,15–0,1  

35,1–50,0    2  0,14–0,1  

  

A klinikai válasz normál körülmények között 3-4 napon belül észlelhető. A kezelést legkésőbb 10 

nap után abba kell hagyni, ha klinikai javulás nem jelentkezik.  

  

4.10 Túladagolás (tünetek, sürgősségi intézkedések, antidotumok), ha szükséges  

  

Túladagolás esetén tüneti terápiát kell alkalmazni.  

  

4.11 Élelmezés-egészségügyi várakozási idő(k)  

  

Nem értelmezhető.  

  

5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK  

  

Farmakoterápiás csoport: Nem-szteroid gyulladáscsökkentő és reuma elleni készítmény, 

(oxicamok). ATCvet kód: QM01AC06  

  

5.1  Farmakodinámiás tulajdonságok  

  

A meloxikám nem-szteroid típusú gyulladáscsökkentő szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely 

a prosztaglandin szintézis gátlása révén hat, gyulladásgátló, fájdalomcsillapító, lázcsillapító és 

exszudációt csökkentő tulajdonsággal rendelkezik. Csökkenti a leukociták migrációját a gyulladásos 

szövetekbe. Kis mértékben gátolja a kollagén indukálta trombocita aggregációt. In vitro és in vivo 

tanulmányok bizonyítják, hogy a meloxikám nagyobb mértékben gátolja a ciklooxigenáz-2-t (COX- 

2), mint a ciklooxigenáz-1-et (COX-1).  

  

5.2  Farmakokinetikai sajátosságok  
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Felszívódás:  

A meloxikám orális alkalmazás után teljes mértékben felszívódik és a maximális 

plazmakoncentrációt megközelítőleg 4,5 óra éri el. Ha a készítményt az ajánlott dózisban 

alkalmazzák, az állandósult plazmaszint a kezelés második napján alakul ki.  

Meloxikám  

  

Eloszlás:  

Egyenes arányosság van az alkalmazott dózis és az észlelt plazmakoncentráció között a terápiás 

dózistartományban. Megközelítőleg a meloxikám 97%-a kötődik a plazmafehérjékhez. Az eloszlási 

térfogat 0,3 l/kg.  

  

  

Metabolizmus:  

A meloxikám túlnyomórészt a plazmában található, és az epével történő ürülés is nagymértékű, de a 

vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulát. A meloxikám egy alkohollá, egy 

savszármazékká és néhány poláris vegyületté metabolizálódik. Minden fő metabolit 

farmakológiailag inaktív.  

  

Kiürülés:  

A meloxikám 24 órás felezési idővel eliminálódik. Megközelítőleg az alkalmazott dózis 75%-a ürül 

ki a bélsárral, a maradék a vizelettel.  

  

  

6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK  

  

6.1 Segédanyagok felsorolása  

  

Laktóz-monohidrát  

Szilikátos mikrokristályos cellulóz  

Dinátrium-hidrogén-citrát  

Kroszpovidon  

Talkum  

Disznóhús ízanyag  

Magnézium-sztearát  

  

6.2 Főbb inkompatibilitások   

  

Nem ismeretesek.  

  

6.3 Felhasználhatósági időtartam  

  

A kereskedelmi csomagolású állatgyógyászati készítmény felhasználható: 5 év.  

  

6.4  Különleges tárolási előírások  

  

Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási körülményeket nem igényel.  

  

6.5  A közvetlen csomagolás jellege és elemei  

  

PVC/PVdC (250.60) bliszter csomagolás 20 mikronos alumínium fóliával.   

Kiszerelések: 20 tabletta, 100 tabletta  

Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kerül kereskedelmi forgalomba.  
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6.6  A fel nem használt állatgyógyászati készítmény vagy a készítmény felhasználásából 

származó hulladékok megsemmisítésére vonatkozó különleges utasítások  

  

A fel nem használt állatgyógyászati készítményt, valamint a keletkező hulladékokat a helyi 

követelményeknek megfelelően kell megsemmisíteni.   

  

  

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA   

  

C&H Generics Limited 

Seville House, 5 New Dock Street, Galway, Co. Galway,  

H91 CKV0, Írország  

  

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)  

  

4476/1/2024 NÉBIH ÁTI (20 tabletta) 

4476/2/2024 NÉBIH ÁTI (200 tabletta) 

 

  

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSÖ KIADÁSÁNAK/ 

MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA  

  

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma:  

2024. november 29. 

 

10. A SZÖVEG FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA 

 

 2024. november 29. 

 

Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ található az Európai 

Gyógyszerügynökség honlapján (http://www.ema.europa.eu/).  

 

A FORGALMAZÁSRA, KIADÁSRA ÉS/VAGY FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ 

TILALMAK 

  

Nem értelmezhető.

http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

