A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neoxicam 2,5 mg ragotabletta kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ragotablettanként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxikam 2,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta
Halvanysarga, egyszer-rovatkolt ragotablettak.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladas csokkentése €és a fajdalom enyhitése mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.
Nem adhat6 a készitmény olyan allatoknak, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritaciok és vérzések), valamint maj-, sziv- és veseelégtelenség és vérzékenységgel jard korképek
esetén. Nem alkalmazhaté a készitmény hatdanyagaval vagy barmely vivéanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan

Nincsenek.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
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Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotonids
allatoknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nem-szteroid gyulladascsokkentd hatdanyagok (NSAID-ok) iranti ismert talérzékenység esetén
kertilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A NSAID -okkal szembeni tipikus karos mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hasmenés, hanyas,
véres bélsar liritése, levertség €s veseelégtelenség, esetenként megfigyeltek.

Nagyon ritka esetekben leirtak vérzéses hasmenést, vérhanyast, gyomor-bélrendszeri fekélyeket és
emelkedett majenzimszinteket.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsd hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stilyosak vagy végzetesek lehetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél
jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az 4llatorvost értesiteni
kell.

4.7 Vembhesség ¢és laktacio idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség ¢€s a laktacio idején (lasd
a 4.3 szakaszt).

48 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotddés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Neoxicam nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatld anyagokkal torténd elézetes kezelés tovabbi, vagy ndvekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idOszakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes
periodushoz figyelembe kell venni a kordbban alkalmazott allatgyogyaszati készitmény
farmakokinetikai tulajdonsagait.



49 Adagolas és alkalmazasi mod
A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon.

A kezelést naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarto
adaggal kell folytatni. Mindegyik ragdtabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami
megfelel a napi fenntarté dozisnak 10 kg-0s illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet az allatok egyedi testtomege szerint. A Neoxicam
ragétablettak élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhatok, mert izesitettek, és az allatok az esetek
tobbségében Onkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

Testtomeg (kg) A ragétablettak szama mg/ttkg
méret szerint
1mg 2,5mg
4,0-7,0 % 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 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 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

A klinikai vélasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10
nap utdn abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségﬁgyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoteréapids csoport: Nem-szteroid gyulladdscsokkentd és reuma elleni készitmény,
(oxicamok). ATCvet kéd: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipusu gyulladdscsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely
a prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapitd, lazcsillapito és
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén indukalta trombocita aggregaciot. In vitro €s in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-
2), mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok



Felszivédas:

A meloxikam oralis alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciét megkdzelitdleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban
alkalmazzak, az allandoésult plazmaszint a kezelés masodik napjan alakul ki.

Meloxikam

Eloszlés:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis €s az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitdleg a meloxikam 97%-a kotodik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 1/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam talnyomorészt a plazmaban talalhatd, €s az epével torténd tiriilés is nagymértékii, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikdm egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit
farmakologiailag inaktiv.

Kiiiriilés:
A meloxikam 24 orés felezési idovel eliminalodik. Megkozelitdleg az alkalmazott dozis 75%-a tirtil
ki a bélsarral, a maradék a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Lakt6z-monohidrat
Szilikatos mikrokristalyos celluloz
Dinatrium-hidrogén-citrat
Kroszpovidon
Talkum
Diszn6hts izanyag
Magnézium-sztearat
6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
PVC/PVdAC (250.60) bliszter csomagolas 20 mikronos aluminium féliaval.

Kiszerelések: 20 tabletta, 100 tabletta
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

C&H Generics Limited

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

H91 CKVO, Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4476/1/2024 NEBIH ATI (20 tabletta)

4476/2/2024 NEBIH ATI (200 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
2024. november 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. november 29.

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrdl részletes informdcio talalhatod az Europai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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