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I. MELLÉKLET 
 

A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA 



2 

1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
 
 
2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 
 
Egy ml tartalmaz: 
 
Hatóanyagok: 
Meloxikám  15 mg 
 
Segédanyagok: 
 

A segédanyagok és egyéb összetevők minőségi 
összetétele 

Mennyiségi összetétel, amennyiben ez az 
információ elengedhetetlen az 
állatgyógyászati készítmény helyes 
alkalmazásához 

Nátrium-benzoát 1,75 mg 

Glicerin  

Poliszorbát 80  

Hidroxietil-cellulóz  

Kolloid szilícium-dioxid, vízmentes  

Dinátrium-foszfát-dodekahidrát  

Citromsav-monohidrát  

Nátrium-ciklamát  

Szorbit, folyékony  

Szukralóz  

Ánizs aroma  

Víz, tisztított  
 
Sárgászöld, sűrűn folyó szuszpenzió. 
 
 
3. KLINIKAI ADATOK 
 
3.1 Célállatfaj(ok) 
 
Ló. 
 
3.2 Terápiás javallatok célállatfajonként 
 
Gyulladáscsökkentésre és a fájdalomcsillapításra lovak akut és krónikus mozgásszervi 
rendellenességei esetén. 
 
3.3 Ellenjavallatok 
 
Nem alkalmazható olyan lovaknál, amelyeknél gasztrointesztinális zavarok állnak fenn, mint pl. 
irritáció és vérzés, valamint beszűkült máj-, szív- vagy vesefunkciók, illetve vérzéses betegség esetén. 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
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Nem alkalmazható 6 hetesnél fiatalabb csikóknál. 
 
3.4 Különleges figyelmeztetések 
 
Nincs. 
 
3.5 Az alkalmazással kapcsolatos különleges óvintézkedések 
 
Különleges óvintézkedések a célállatfajokban való biztonságos alkalmazáshoz  
Vesetoxikózis kockázata miatt a kezelést kerülni kell dehidrált, hipovolémiás és hipotóniás állatoknál. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések  
A nem szteroid gyulladáscsökkentő szerek (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. 
 
Ez az állatgyógyászati készítmény szemirritációt okozhat. Szembe kerülés esetén azonnal öblítse ki 
alaposan vízzel. 
 
A környezet védelmére irányuló különleges óvintézkedések: 
Nem értelmezhető. 
 
3.6 Mellékhatások 
 
Ló: 
 

Nagyon ritka 

(10 000 kezelt állatból kevesebb mint 
1-nél jelentkezik, beleértve az izolált 
eseteket is): 

Hasmenésa, hasi fájdalom, vastagbélgyulladás 

Étvágytalanság, levertség 

Csalánkiütésa, anafilaktoid reakciób 

 
a Reverzibilis. 
b Súlyos (vagy akár végzetes kimenetelű) is lehet, és ilyenkor tüneti kezelést kell alkalmazni.  
 
Amennyiben mellékhatások jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesíteni kell az állatorvost. 
 
Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi az állatgyógyászati készítmény 
biztonságosságának folyamatos nyomon követését. A jelentéseket lehetőség szerint az állatorvoson 
keresztül kell elküldeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatás 
figyelő rendszeren keresztül az illetékes nemzeti hatóság felé. A vonatkozó elérhetőségeket lásd a 
használati utasításban. 
 
3.7 Vemhesség, laktáció vagy tojásrakás idején történő alkalmazás 
 
Vemhesség és laktáció: 
A szarvasmarhákon végzett laboratóriumi vizsgálatok szerint a készítmény nem rendelkezik 
bizonyított teratogén, fötotoxikus vagy maternotoxikus hatással. Lovakon nem végeztek vizsgálatokat, 
ezért az állatgyógyászati készítmény vemhes vagy laktáló kancáknál nem alkalmazható. 
 
3.8 Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók 
 
Nem adható együtt glükokortikoidokkal és más nem szteroid gyulladáscsökkentőkkel, valamint 
antikoagulánsokkal. 
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3.9 Az alkalmazás módja és az adagolás 
 
Belsőleges alkalmazásra. 
 
Alkalmazható mind a takarmányba keverve, mind önállóan közvetlenül a szájon át történő adagolással 
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer 14 napon át. Abban az esetben, ha a készítményt a takarmányba 
keverjük, az etetés előtt kis mennyiségű takarmányhoz kell adagolni.  
 
A szuszpenziót a készítmény csomagolásához mellékelt adagolófecskendő segítségével kell 
alkalmazni. A fecskendő csatlakoztatható az üveghez és testtömeg-kilogramm skálával rendelkezik.  
 
A megfelelő adagolás érdekében a testtömeget a lehető legpontosabban kell meghatározni. 
 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
 
Az állatgyógyászati szer alkalmazása után a flakont a kupak visszahelyezésével jól le kell zárni, az 
adagoló fecskendőt meleg vízzel alaposan ki kell mosni és megszárítani. 
 
El kell kerülni, hogy használat során szennyeződés jusson a készítménybe. 
 
3.10 A túladagolás tünetei (valamint – adott esetben – sürgősségi intézkedések és antidotumok) 
 
Túladagolás esetén tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
3.11 Egyedi felhasználási korlátozások és különleges felhasználási feltételek, ideértve az 

antimikrobiális és a parazitaellenes állatgyógyászati készítmények alkalmazásának 
korlátozását is a rezisztencia kialakulási kockázatának mérséklése érdekében 

 
Nem értelmezhető. 
 
3.12 Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 
 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
4. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 
 
4.1 Állatgyógyászati ATC kód: QM01AC06 
 
4.2 Farmakodinámia 
 
A meloxikám nem szteroid típusú gyulladáscsökkentő szer (NSAID), az oxikám csoport tagja, mely a 
prosztaglandin szintézis gátlása révén hat, gyulladásgátló, fájdalomcsillapító, lázcsillapító és 
exszudációt csökkentő tulajdonsággal rendelkezik. Csökkenti a leukociták migrációját a gyulladásos 
szövetekbe. Kismértékben gátolja a kollagén-indukálta trombocita aggregációt. A meloxikám 
endotoxin gátló tulajdonsággal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénás beadása után gátolta a 
tromboxán-B2 termelést borjúban és sertésben. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Felszívódás 
Ha a készítményt az ajánlott dózis szerint alkalmazzuk, az orális biohasznosulás megközelítőleg 98%. 
A maximális plazmakoncentráció körülbelül 2–3 óra alatt alakul ki. Az 1,08 értékű akkumulációs 
faktor jelzi, hogy a meloxikám nem akkumulálódik, ha naponta alkalmazzák. 
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Eloszlás 
A meloxikám körülbelül 98%-a kötődik a plazmafehérjékhez. Az eloszlási térfogat 0,12 l/kg. 
 
Metabolizmus 
A metabolizmus minőségileg hasonló patkányban, törpe sertésben, emberben, szarvasmarhában és 
sertésben, de mértéke különböző. A fő metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Lóban a metabolizmust nem vizsgálták. Minden fő metabolitot 
farmakológiailag inaktívnak találtak.  
 
Kiürülés 
A meloxikám kiürülése 7,7 órás felezési idővel történik. 
 
 
5. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 
 
5.1 Főbb inkompatibilitások 
 
Nem ismert. 
 
5.2 Felhasználhatósági időtartam 
 
A kereskedelmi csomagolású állatgyógyászati készítmény felhasználható: 3 év. 
A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 5 hónap. 
 
5.3 Különleges tárolási előírások 
 
Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási körülményeket nem igényel. 
 
5.4 A közvetlen csomagolás jellege és összetétele 
 
Egy darab nagy sűrűségű polietilén (HDPE) csavaros kupakkal ellátott 125 ml-es vagy 336 ml-es 
HDPE flakont és egy polipropilén adagolófecskendőt tartalmazó papírdoboz.  
 
Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 
 
5.5 A fel nem használt állatgyógyászati készítmények vagy az állatgyógyászati készítmények 

alkalmazása után keletkező hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó különleges 
óvintézkedések 

 
A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. 
 
A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása 
után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a 
nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 
 
 
6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
 
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK DÁTUMA 
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A forgalombahozatali engedély első kiadásának dátuma: 2015.09.08. 
 
 
9. A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA LEGUTÓBBI 

FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA 
 
ÉÉÉÉ/HH/NN 
 
 
10. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNYEK BESOROLÁSA 
 
Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény. 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós 
adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
  

https://medicines.health.europa.eu/
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II. MELLÉKLET 
 

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI 
 

Nincs 
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A. CÍMKESZÖVEG 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
Külső doboz/125 ml-es vagy 336 ml-es flakon 

 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió 
 
 
2. HATÓANYAGOK MEGNEVEZÉSE 
 
Egy ml tartalmaz: 
 
Hatóanyag: 
Meloxikám  15 mg 
 
 
3. KISZERELÉSI EGYSÉG 
 
125 ml 
336 ml 
 
 
4. CÉLÁLLATFAJOK 
 
Ló. 
 
 
5. JAVALLATOK 
 
 
 
6. AZ ALKALMAZÁS MÓDJA 
 
Belsőleges alkalmazásra. 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
 
 
7. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ 
 
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő: 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
8. LEJÁRATI IDŐ 
 
Exp. {hh/éééé} 
Felnyitás után 5 hónapon belül felhasználandó.  
 
 
9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ÓVINTÉZKEDÉSEK 
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10. „ALKALMAZÁS ELŐTT OLVASSA EL A HASZNÁLATI UTASÍTÁST!” SZAVAK 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
11. „KIZÁRÓLAG ÁLLATGYÓGYÁSZATI ALKALMAZÁSRA” SZAVAK 
 
Kizárólag állatgyógyászati alkalmazásra. 
 
 
12. „GYERMEKEK ELŐL GONDOSAN EL KELL ZÁRNI!” SZAVAK 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni! 
 
 
13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/15/1864/001 125 ml 
EU/2/15/1864/002 336 ml 
 
 
15. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Lot {Gy.sz.} 
 
 
  



11 

A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
CÍMKE/125 ml-es vagy 336 ml-es HDPE flakon 

 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió 
 
 
2. HATÓANYAGOK MEGNEVEZÉSE 
 
Egy ml tartalmaz: 
 
Hatóanyag: 
Meloxikám  15 mg 
 
 
3. CÉLÁLLATFAJOK 
 
Ló 
 
 
4. AZ ALKALMAZÁS MÓDJA 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
Belsőleges alkalmazásra. 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. 
 
5. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ 
 
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő: 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
6. LEJÁRATI IDŐ 
 
Exp. {hh/éééé} 
Felnyitás után 5 hónapon belül felhasználandó. 
 
 
7. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ÓVINTÉZKEDÉSEK 
 
 
 
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
9. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Lot {Gy.sz.}  
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B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
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HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
 
1. Az állatgyógyászati készítmény neve 
 
Novaquin 15 mg/ml belsőleges szuszpenzió lovaknak 
 
 
2. Összetétel 
 
Egy ml tartalmaz: 
 
Hatóanyag 
Meloxikám  15 mg 
 
Segédanyagok 
Nátrium-benzoát 1,75 mg 
 
Sárgászöld, sűrűn folyó szuszpenzió. 
 
 
3. Célállatfajok 
 
Ló. 
 
 
4. Terápiás javallatok 
 
Gyulladáscsökkentésre és fájdalomcsillapításra lovak akut és krónikus mozgásszervi rendellenességei 
esetén. 
 
 
5. Ellenjavallatok 
 
Nem alkalmazható olyan lovaknál, amelyeknél gasztrointesztinális zavarok állnak fenn, mint pl. 
irritáció és vérzés, valamint beszűkült máj-, szív- vagy vesefunkciók, illetve vérzéses betegség esetén. 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
Nem alkalmazható 6 hetesnél fiatalabb csikóknál. 
 
 
6. Különleges figyelmeztetések 
 
Különleges óvintézkedések a célállatfajokon való biztonságos alkalmazáshoz: 
Vesetoxikózis kockázata miatt a kezelést kerülni kell dehidrált, hipovolémiás és hipotóniás állatoknál. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések: 
A nem szteroid gyulladáscsökkentő szerek (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. 
Ez az állatgyógyászati készítmény szemirritációt okozhat. Szembe kerülés esetén azonnal öblítse ki 
alaposan vízzel. 
 
Vemhesség és laktáció: 
A szarvasmarhákon végzett laboratóriumi vizsgálatok szerint a készítmény nem rendelkezik 
bizonyított teratogén, fötotoxikus vagy maternotoxikus hatással. 
Lovakon nem végeztek vizsgálatokat, ezért az állatgyógyászati készítmény vemhes vagy laktáló 
kancáknál nem alkalmazható. 
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Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók: 
Nem adható együtt glükokortikoidokkal és más nem szteroid gyulladáscsökkentőkkel, valamint 
antikoagulánsokkal. 
 
Túladagolás: 
Túladagolás esetén tüneti kezelést kell alkalmazni. 
 
Főbb inkompatibilitások: 
Nem ismert. 
 
7. Mellékhatások 
 
Ló: 
 

Nagyon ritka 

(10 000 kezelt állatból kevesebb mint 
1-nél jelentkezik, beleértve az izolált 
eseteket is): 

Hasmenésa, hasi fájdalom, vastagbélgyulladás 

Étvágytalanság, levertség 

Urticaria (csalánkiütés)a, anafilaktoid reakciób 

 
a Reverzibilis. 
b Súlyos (vagy akár végzetes kimenetelű) is lehet, és ilyenkor tüneti kezelést kell alkalmazni.  
 
Amennyiben mellékhatások jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesíteni kell az állatorvost 
 
Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi a készítmény biztonságosságának folyamatos 
nyomon követését. Ha bármilyen mellékhatást észlel, még ha az nem is szerepel ebben a használati 
utasításban, vagy úgy gondolja, hogy a készítmény nem hatott, értesítse erről a kezelő állatorvost! A 
mellékhatásokat a forgalombahozatali engedély jogosultjának is bejelentheti a jelen használati utasítás 
végén található elérhetőségeken vagy a nemzeti mellékhatás figyelő rendszeren: 
{nemzeti rendszer részletei} keresztül. 
 
8. Adagolás állatfajok szerint, az alkalmazás módszere és módja 
 
Belsőleges alkalmazásra. 
 
Adagolás 
A szuszpenziót 0,6 mg/ttkg dózisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon át. 
 
Alkalmazási mód és módszer 
Használat előtt legalább 20-szor erőteljesen fel kell rázni. A szuszpenziót a készítmény 
csomagolásához mellékelt adagolófecskendő segítségével kell alkalmazni. A fecskendő 
csatlakoztatható az üveghez, és testtömeg-kilogramm skálával rendelkezik. 
Alkalmazható kis mennyiségű takarmányba keverve az etetés előtt, vagy közvetlenül a szájba 
adagolva. 
 
 
9. A helyes alkalmazásra vonatkozó útmutatás 
 
El kell kerülni, hogy használat során szennyeződés jusson a készítménybe. 
 
A megfelelő adagolás érdekében a testtömeget a lehető legpontosabban kell meghatározni. 
 
Az állatgyógyászati készítmény alkalmazása után a flakont a kupak visszahelyezésével jól le kell 
zárni, az adagoló fecskendőt meleg vízzel alaposan ki kell mosni és megszárítani. 
 



15 

 
10. Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 
 
Hús és egyéb ehető szövetek: 3 nap. 
A készítmény alkalmazása emberi fogyasztásra szánt tejet termelő kancáknál nem engedélyezett. 
 
 
11. Különleges tárolási óvintézkedések 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni! 
 
Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási körülményeket nem igényel. 
Ezt az állatgyógyászati készítményt csak a dobozon és a flakonon az Exp. után feltüntetett lejárati időn 
belül szabad felhasználni! A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik. 
A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 5 hónap. 
 
 
12. Az ártalmatlanná tételre vonatkozó különleges óvintézkedések 
 
A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba! 
 
A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása 
után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a 
nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. Ezek az intézkedések a 
környezetet védik. 
 
Kérdezze meg a kezelő állatorvost vagy a gyógyszerészt, hogy milyen módon semmisítse meg a 
továbbiakban nem szükséges állatgyógyászati készítményeket! 
 
 
13. Az állatgyógyászati készítmények besorolása 
 
Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény. 
 
 
14. A forgalombahozatali engedély száma(i) és a kiszerelések 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
Egy darab csavaros kupakkal ellátott 125 ml-es vagy 336 ml-es flakont és egy adagolófecskendőt 
tartalmazó papírdoboz. 
 
Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 
 
 
15. A használati utasítás legutóbbi felülvizsgálatának dátuma 
 
ÉÉÉÉ/HH/NN 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós 
adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kapcsolattartási adatok 
 
A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartási adatai a feltételezett mellékhatások 
bejelentése céljából: 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Hollandia 
Tel.: +31 348 563 434 
 
A gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó: 
Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
Hollandia 
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