1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutydknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxicam 0,5 mg
Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsodleges szuszpenzid. Fehér vagy sargasfehér szinii, atlatszatlan'szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd kutyaknak.

Nem alkalmazhat6 emésztérendszeri rendellenességek (pl. irritacidé vagy vérzés), maj-, sziv- vagy
vesebetegségek, valamint verzéssel jaro korképek esetén.

Nem alkalmazhat a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato 6/hetesnél fiatalabb kutyakolykok esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincsenek:

4.5~ Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (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.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség ¢és veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult, vérzéses
hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmeneti
jellegiiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, deigen ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 4.3
szakaszt).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok ¢és a plazmafehérjékhez erésen kotédé szerek a kotodés akadalyozasa

miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Meloxivet nemralkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes Kezelés tovabbi, vagy ndvekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes idoszakot kell betartani a'kezelés megkezdése elott. Ugyanakkor a kezelésmentes
periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A taplalékba keverve kell alkalmazni.

A bevezetd kezelésegyszeri 0,2 mg meloxicam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras 1dokozzel) szajon at alkalmazott 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.
Gondosan iigyelni’kell a pontos adagolasra.

A szuszpenzi6t a csomagban talalhaté méréfecskenddvel kell adagolni. A fecskendd az iiveghez
illeszkedik; és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva, ami megfelel a 0,1 mg/ttkg-os fenntartd
dézisnak-Igy az elsé napon a fenntart6 térfogat kétszeresének beadédsa sziikséges.

A'klinikai valasz normal koriilmények kozott 3 — 4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb

10 nap utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Hosszabb tavu alkalmazas soran — a klinikai hatés észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)-a
Meloxivet adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig csokkenthet6-ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezd fajdalom és gyulladas hevessége id6ével ingadozhat.
Hasznalat kozben keriilni kell a kontaminacio lehetéségét.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.
4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények-(oxicamok).
ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxicam nem szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandinszintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxicam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A meloxicam szajon at torténd alkalmazas utan teljes'mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot

megkozelitleg 6,1 ora alatt éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak, a meloxicam az
allandé plazmakoncentraciot a kezelés masodik napjan éri el.

Eloszlas

A terapias dozistartomanyban az alkalmazott meloxicam-dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott
egyenes aranyossag van. Megkozelitdleg a meloxicam 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez.

Az eloszlasi térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus

A meloxicam talnyomorészt'a plazmaban talalhatd, legnagyobb része az epével iiriil, a vizelet csak
nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxicam egy alkoholla, egy savszarmazékka és
néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kiiiriilés
A meloxicam eliminacids felezési ideje 24 ora. Megkozelitoleg az alkalmazott dozis 75 %-a iiriil ki a
bélsarral, a maradéek a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1~ _Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos cellul6z
Xantan gumi
Karboximetil-celluléz
Natrium-benzoat
Szacharin-natrium



Glicerin

Szorbit
Citromsav-monohidrat
Natrium-hidroxid
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.
6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10 ml: Borostyanszinii iiveg (Ill-as tipust), polietilén biztonsagi-zarokupakkal, polietilén béléssel és
borostyanszinii polipropilén adagoléfecskendével.

30 ml: Borostyanszint liveg (IlI-as tipusu), polipropilén biztonsagi zarokupakkal, polietilén béléssel és
borostyanszinii polipropilén adagoléfecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményvagy a termék felhasznalasabdl szairmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt) valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/07/077/001

EU/2/07/077/002

9. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007.11.14
A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma:



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékeld Ugynokség honlapjan
részletes informaci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 1,5 mg/ml belsbleges szuszpenzio kutydknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxicam 1,5 mg
Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsodleges szuszpenzid. Fehér vagy sargasfehér szinii, atlatszatlan'szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté vemhes vagy szoptatd kutyaknak.

Nem alkalmazhat6 emésztérendszeri rendellenességek (pl. irritacidé vagy vérzés), maj-, sziv- vagy
vesebetegségek, valamint verzéssel jaro korképek esetén.

Nem alkalmazhat a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato 6/hetesnél fiatalabb kutyakolykok esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincsenek:

4.5~ Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén
keriilni kell az az allatgyogyaszati termékkel vald érintkezést.

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség ¢és veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult, vérzéses
hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmeneti
jellegtiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd a 4.3
szakaszt).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és a plazmafehérjékhez erésen kotédé szerek a kotddés akadalyozasa

miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Meloxivet nem+alkalmazhatéo mas NSAID szerekkel vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes Kezelés tovabbi, vagy ndvekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes idoszakot kell betartani a'kezelés megkezdése elott. Ugyanakkor a kezelésmentes
periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gydgyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon 4t alkalmazandd.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
A taplalékba keverve kell alkalmazni.

A bevezetd kezelésegyszeri 0,2 mg meloxicam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 6ras 1dokozzel) szajon at alkalmazott 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.
Gondosan iigyelni’kell a pontos adagolasra.

A szuszpenzi6t a 30 ml-es és 150 ml-es kiszerelésli csomagban talalhatd méréfecskenddvel, illetve a
10 ml-es.kiszerelésii csomagban talalhatd két méréfecskendd egyikével kell adagolni. A fecskendd az
iveghez-illeszkedik, és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva, ami megfelel a 0,1 mg/ttkg-os
fenntartd dozisnak. igy az elsé napon a fenntart6 térfogat kétszeresének beadésa sziikséges.
A\l10ml-es kiszerelésii csomag szuszpenzidja a 8 kg testtomegiinél kisebb kutyak esetén a kisebb
fecskendovel (egy vonal a fokbeosztason 0,5 ttkg-nak felel meg), a 8 kg testtomegiinél nagyobb
kutyak esetén pedig a nagyobb fecskendével adhatd be (egy vonal a fokbeosztason 2,0 ttkg-nak felel

meg).



A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3 — 4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésobb

10 nap utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Hosszabb tavu alkalmazas soran—a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)—a
Meloxicam adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dézisig csokkenthet6—ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom és gyulladas hevessége idével ingadozhat.
Hasznalat kozben kertilni kell a kontaminacio lehetéségét.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kod: QM0O1ACO06

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

A meloxicam nem szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcesillapito, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukaltatrombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxicam nagyobb-mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas

A meloxicam széjon 4t torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot

megkdzelitleg 6,1 ora alatt éri el Ha-a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak, a meloxicam az
alland6 plazmakoncentraciot a kezelés masodik napjan éri el.

Eloszlas

A terapias dozistartomanyban az alkalmazott meloxicam-dozis €s az észlelt plazmakoncentracio kozott
egyenes aranyossag van. Megkozelitéleg a meloxicam 97 %-a kotodik a plazmafehérjékhez.

Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg.

Metabolizmus

A meloxicam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, legnagyobb része az epével iiriil, a vizelet csak
nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxicam egy alkoholla, egy savszarmazékka és
néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag inaktiv.

Kitirtles
A meloxicam eliminacids felezési ideje 24 ora. Megkozelitoleg az alkalmazott dozis 75 %-a iiriil ki a
bélsarral, a maradék a vizelettel.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz
Xantan gumi
Karboximetil-celluléz
Natrium-benzoat
Szacharin-natrium
Glicerin szorbit
Citromsav-monohidrat
Natrium-hidroxid
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6-hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast~nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10 ml-es kiszerelés: borostyanszinii tiveg (ILI-as tipusu), polietilén biztonsagi zarokupakkal, polietilén
béléssel és két attetsz6 polipropilén adagolofecskenddvel.

30 ml —es és 150 ml-es kiszerelés: Borostydnszinti iveg (I111-as tipust), polipropilén biztonsagi
zarokupakkal, polietilén béléssel és attetszo polipropilén adagoléfecskendovel.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly-and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/07/077/003

EU/2/07/077/004
EU/2/07/077/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007.11.14
A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyészati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALIFENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITASA
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A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Nem értelmezheto.

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 10 és 30 ml-es iiveghez

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes ml tartalma:
Meloxicam 0,5 mg
Natrium-benzoat 1 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzio.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
30 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszervirendellenességek.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

Alkalmazas el6tt'olvassa el a hasznalati utasitast!
Hasznalat elott jol fel kell razni.

A taplalékbakeverve kell alkalmazni.

Hasznalat'’kozben kertilni kell a kontaminacio lehetéségét.

8. \ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhetd.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhat6é vemhes vagy szoptatéd kutyaknak.

10. LEJARATIIDO

EXP
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALTKESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatoé

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag-allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley-Road
Basingstoke

Hampshire RG24/9NL
Egyesiilt Kirdlysag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/077/001 10 ml
EU/2/07/077/002 30 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke 10 és 30 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
30 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at alkalmazando.
A taplalékba keverve kell alkalmazni.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:

7.  LEJARATI IDO

EXP
Felnyitas utan 6-honapig hasznalhat6 fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 10, 30 és 150 ml-es iiveghez

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 1,5 mg/ml belsbleges szuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes ml tartalma:
Meloxicam 1,5 mg
Natrium-benzoat 1 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzid

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
30 ml
150 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszeryi rendellenességek.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
Hasznalat elétt jol fel kell razni.

A taplalékba keverve kell alkalmazni.

Hasznalat'’kozben kertilni kell a kontaminacio lehetéségét.

8. \ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhat6é vemhes vagy szoptatéd kutyaknak.

10. LEJARATIIDO

EXP
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALTKESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatoé

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag-allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley-Road
Basingstoke

Hampshire RG24/9NL
Egyesiilt Kirdlysag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/077/003 10 ml
EU/2/07/077/004 30 ml
EU/2/07/077/005 150 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke 150 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 1,5 mg/ml belsbleges szuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes ml tartalma:
Meloxicam 1,5 mg
Natrium-benzoat 1 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzid

4. KISZERELESI EGYSEG

150 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

Akut és kronikus mozgasszervi rendellenességek.

7.  ADAGOLAS ES'AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazandé.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A taplalékbakeverve kell alkalmazni.

Hasznalat kozben kertiilni kell a kontaminaci6 lehetdségét.

8. © ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem adhat6é vemhes vagy szoptatéd kutyaknak.

10. LEJARATIIDO

EXP
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez a gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALTKESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatoé

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag-allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley-Road
Basingstoke

Hampshire RG24/9NL
Egyesiilt Kirdlysag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/077/005

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke 10 és 30 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 1,5 mg/ml bels6legesszuszpenzid kutyaknak A.U.V.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
30 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at alkalmazando.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam::

7.  LEJARATIIDO

EXP
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhato fel.

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS

Meloxivet 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Eli Lilly and Company Limited

Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

Egyesiilt Kiralysag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutydknakA.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxicam 0,5 mg
Natrium-benzoat 1 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazzuk/a Meloxivetet:

- vemhesség €s laktacio idején

- emésztérendszeri rendellenességek (pl. irriticid vagy vérzés), maj-, sziv- vagy vesebetegségek,
valamint vérzéssel jaro korképek esetén

- a’készitmény hatébanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén

- '6 hetesnél fiatalabb kutyakolykok esetében.
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6. MELLEKHATASOK
Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemz6é mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség €s veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult vérzéses

hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmeneti
jellegliek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatdasokat észlel,
értesitse err6l a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazand6. Téaplalékkal egyiitt kell beadni.
A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt méréfecskendével adagolhato. A fecskendo illeszkedik az
iiveghez, a rajta lathato testtdmeg-kilogramm skala a fenntart6-dozisnak (0,1 mg meloxicam /ttkg)
felel meg. igy az elsé napra a fenntarté mennyiség kétszerese sziikséges.

Adagolas
A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxicam/ttkg adag az els6 napon. A kezelést naponta egyszer

(24 oras 1dokozzel) szajon at adott 0,1 mg meloxicam/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

Alkalmazasi mod

Az iiveget jolfelkell Az iiveget/ Az iiveget vissza A dugattyt
razni. A palack'tetejét fecskendot a fejére kell megnyomasaval a
le kell nyomni €s kell forditani. A forditani allo fecskendd tartalmat
lecsavarni. Az dugattyt ki kell helyzetbe és egy az eledelbe kell
adagolo-fecskendot htzni addig a fekete csavaro mozdulattal  kiiiriteni.
enyhenyomassal az vonalig, amely megfelel a fecskendét el kell
tiveg tetejéhez kell a kutya valasztani az
csatlakoztatni. testtomegének iivegtol.

kilogrammban.

A klinikai valasz normal koériilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
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utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Hosszabb tavu alkalmazas soran—a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)—a
Meloxicam adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig csokkentheté—ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezd fajdalom és gyulladas hevessége id6ével ingadozhat.
Hasznalat kozben keriilni kell a kontaminacio lehetéségét.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A pontos adagolasra gondosan tigyelni kell. Az allatorvos utasitdsait pontosan kell kovetni.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Minden egyes dozis utan le kell tordlni a fecskendd hegyét és a zarokupakot szorosan vissza kell zarni. A
fecskendd az egyes hasznalatok kozott a kartondobozban kell tarolni:

Csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell az allatorvost.
Alkalmazasat keriilni kell dehidralt, hipovelemias vagy alacsony vérnyomast kutydkban, a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt.

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID), diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és a plazmafehérjékhez erosen kotddo szerek a kotodés

akadalyozasa miatt toxikus hatdshoz vezethetnek. A Meloxivet nem alkalmazhaté6 mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal'egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy sulyosabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusi készitmények alkalmazasa esetén legkevesebb 24 6ras
kezelésmentes idoszakot kell

betartani a kezelés megkezdese elott. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni
a korabban alkalmazott. gyogyszer farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

NSAID-ok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimké;jét.

13. JA'FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informéci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml: Borostyanszini iiveg (IlI-as tipusu), polietilén biztonsagi zarékupakkal, polietilén béléssel és
borostyanszinii polipropilén adagoléfecskendével.

30 ml: Borostyanszini liveg (IlI-as tipusu), polipropilén biztonsagi zarokupakkal, polietilén béléssel és
borostyanszinii polipropilén adagoléfecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS

Meloxivet 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Eli Lilly and Company Limited

Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

Egyesiilt Kiralysag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Meloxivet 1,5 mg/ml belsdleges szuszpenzio kutyaknak A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxicam 1,5 mg
Natrium-benzoat 1 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazzuk/a Meloxivetet:

- vemhesség €s laktacio idején

- emésztorendszeri rendellenességek (pl. irritacio vagy vérzés), maj-, sziv- vagy vesebetegségek,
valamint vérzéssel jaro korképek esetén

- a’készitmény hatébanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén

- '6 hetesnél fiatalabb kutyakolykok esetében.
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6. MELLEKHATASOK

Esetenként megfigyeltek a NSAID szerekre jellemz6é mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség €s veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult vérzéses
hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmeneti
jellegliek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen ritkan stulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatdasokat észlel,
értesitse err6l a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando. Taplalékkal egyiitt kell beadni.

A szuszpenziot a 30 ml-es és 150 ml-es kiszerelésli csomagban.talalhatd méréfecskenddvel, illetve a
10 ml-es kiszerelésli csomagban talalhato két méréfecskendd egyikével kell adagolni. A fecskendd
illeszkedik az tiveghez, a rajta lathato testtomeg-kilogramm.skala a fenntart6é doézisnak (0,1 mg
meloxicam /ttkg) felel meg. gy az els6 napra a fenntarté.mennyiség kétszerese sziikséges.

Adagolas
A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxicam/ttkg adag az elsé napon. A kezelést naponta egyszer

(24 o6ras idokozzel) szajon at adott 0,1 mg meloxicam/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

Alkalmazasi mod

Az iiveget jolfel kell Az iiveget/ Az liveget vissza A dugattyt

razni. A palack tetejét  fecskendét a fejére kell megnyomasaval a
le kellnyomni és kell forditani. A forditani allo fecskendd tartalmat
lecsavarni. Az dugattyut ki kell helyzetbe és egy az eledelbe kell
adagolo fecskendét htzni addig a fekete csavard mozdulattal  kitiriteni.
enyhe nyomassal az vonalig, amely megfelel a fecskendot el kell
iveg tetejéhez kell a kutya valasztani az
csatlakoztatni. testtomegének iivegtol.

kilogrammban.
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A klinikai valasz normal koriilmények kézott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Hosszabb tavu alkalmazas soran—a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)—a
Meloxicam adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dézisig csokkenthet6—ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom és gyulladas hevessége idével ingadozhat.
Hasznalat kozben kertilni kell a kontaminacio lehetéségét.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolasra gondosan iigyelni kell. Az allatorvos utasitasait pontosan kell kdvetni.

A 10 ml-es kiszerelésii csomag szuszpenzidja a 8 kg testtomegiinél kisebb kutyak esetén a.kisebb
fecskenddvel (egy vonal a fokbeosztason 0,5 ttkg-nak felel meg), a 8 kg testtomegiinél nagyobb
kutyak esetén pedig a nagyobb fecskendével adhato be (egy vonal a fokbeosztason 2.0 ttkg-nak felel

meg).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Minden egyes dozis utan le kell torolni a fecskendd hegyét és a zarokupakot szorosan vissza kell zarni. A
fecskendo az egyes hasznalatok kozott a kartondobozban'kell tarolni.

Csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell az allatorvost.
Alkalmazasat kertlni kell dehidralt, hipovolémias vagy alacsony vérnyomast kutyakban, a
vesekarosodas fokozott kockazata miatt.

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID), diuretikumok, antikoaguldnsok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és a plazmafehérjékhez erdsen kotddo szerek a kotodés

akadalyozasa miatt toxikus /hatashoz vezethetnek. A Meloxivet nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgétlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy sulyosabb mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu készitmények alkalmazasa esetén legkevesebb 24 o6ras
kezelésmentes id6szakot kell

betartani a kezelés megkezdése elott. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni
a korabban alkalmazott gyogyszer farmakokinetikai tulajdonsagait.

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

NSAID-okuiranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezest.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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13. A FEL NEM HAS,ZN,ALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es kiszerelés: borostyanszinii tiveg (I11-as tipusu), polietilén biztonsagi.zdrokupakkal, polietilén
béléssel és két attetszo polipropilén adagolofecskendével.

30 ml-es és 150 ml-es kiszerelés: borostyanszinii iiveg (I1I-as tipusi), polipropilén biztonsagi

zarokupakkal, polietilén béléssel és attetszd polipropilén adagolofecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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