I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 15 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Natrium-benzoat 1,75 mg

Glicerin

Poliszorbat 80

Hidroxietil-celluléz

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

Citromsav-monohidrat

Natrium-ciklamat

Szorbit, folyékony

Szukraldz

Anizs aroma

Viz, tisztitott

Sargaszold, stirlin folyd szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallatfaj(ok)

Lo.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 olyan lovaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl.
irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal 6blitse ki
alaposan vizzel.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka Hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Etvagytalansag, levertség
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

. Csalankiiités?®, anafilaktoid reakcié®
eseteket is):

2 Reverzibilis.
®Sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) is lehet, és ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

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 hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

A szarvasmarhakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Lovakon nem végeztek vizsgalatokat,
ezért az allatgyogyaszati készitmény vemhes vagy laktald kancaknal nem alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Belsoleges alkalmazasra.

Alkalmazhatd mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil a szajon at torténd adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a takarmanyba

keverjiik, az etetés elott kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenziét a készitmény csomagolasahoz mellékelt adagolofecskendd segitségével kell
alkalmazni. A fecskendo csatlakoztathato az tiveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Hasznalat eldtt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni.

Az allatgyogyaszati szer alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagol6 fecskenddt meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

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

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam
endotoxin gatld tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a
tromboxan-B: termelést borjiban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulds megkozelitéleg 98%.
A maximalis plazmakoncentraci6 koriilbeliil 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékli akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikam nem akkumulalodik, ha naponta alkalmazzak.



Eloszlas
A meloxikam koriilbeliil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus

A metabolizmus mindségileg hasonlo patkanyban, térpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiilonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolitot
farmakologiailag inaktivnak talaltak.

Kiiiriilés

A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 5 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Egy darab nagy stirtiségii polietilén (HDPE) csavaros kupakkal ellatott 125 ml-es vagy 336 ml-es
HDPE flakont és egy polipropilén adagolofecskenddt tartalmazoé papirdoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/186/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA



A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015.09.08.
9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 doboz/125 ml-es vagy 336 ml-es flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm 15 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

125 ml
336 ml

4. CELALLATFAJOK

Lo.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazasra.
Hasznalat eldtt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb chetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 5 honapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,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

Le Vet Beheer B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/1864/001 125 ml
EU/2/15/1864/002 336 ml

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

CIMKE/125 ml-es vagy 336 ml-es HDPE flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novaquin 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Meloxikam 15 mg

3. CELALLATFAJOK

Lo

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!
Belsoleges alkalmazasra.
Hasznalat eldtt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal nem engedélyezett.

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 5 honapon beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet Beheer B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Novaquin 15 mg/ml belséleges szuszpenzio lovaknak

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag
Meloxikdm 15 mg

Segédanyagok
Natrium-benzoat 1,75 mg

Sargaszold, strin folyd szuszpenzio.

3. Célallatfajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan lovaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl.
irritacid és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

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

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén azonnal 6blitse ki
alaposan vizzel.

Vembhesség és laktacio:

A szarvasmarhakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

Lovakon nem végeztek vizsgalatokat, ezért az allatgyogyaszati készitmény vemhes vagy laktalo
kancéknal nem alkalmazhato.
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Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka Hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Etvagytalansag, levertség
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

. Urticaria (csalankiiités)?, anafilaktoid reakcio®
eseteket is):

2 Reverzibilis.
®Sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) is lehet, és ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell az allatorvost

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 tigy 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

Belséleges alkalmazasra.

Adagolas
A szuszpenziot 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Alkalmazési mod és modszer

Hasznalat eldtt legalabb 20-szor erételjesen fel kell razni. A szuszpenziot a készitmény
csomagolasahoz mellékelt adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni. A fecskend6
csatlakoztathatd az iiveghez, és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

Alkalmazhato6 kis mennyiségii takarméanyba keverve az etetés el6tt, vagy kozvetleniil a szajba
adagolva.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell

zarni, az adagolo6 fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.
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 és a flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 5 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 eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak 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

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/15/186/001-002

Egy darab csavaros kupakkal ellatott 125 ml-es vagy 336 ml-es flakont és egy adagolofecskenddt
tartalmazo6 papirdoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

Tel.: +31 348 563 434

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Hollandia
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