HASZNALATI UTASITAS
Animeloxan 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések és lovak szdmara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGED’ELY, JOGpSULTJANAK, TOVABB:& »
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gvartd:
aniMedica GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Neémetorszag

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanyolorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Forgalmazza:
Dunavet-B Zrt

7020 Dunafsldvar
AdyE. u. 5.
2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Animeloxan 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhdk, sertések és lovak szaméra A.U.V.
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Hatoanyag:

Meloxikam 20 mg
Segédanyagok:

Etanol, vizmentes 158,00 mg

Oldatos injekcid
Tiszta, sarga szini oldat.




4.  JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Heveny légzészervi fertozésben szenvedd szarvasmarhak kezelésére, megfelelé antibiotikum-terapiaval
egyiitt, a klinikai tiinetek csokkentésére.

Hasmenés esetén az oralis rehidratacios terapiaval egyiitt, a klinikai tiinetek csokkentésére, egy hétnél
idosebb borjak és fiatal, nem laktalo szarvasmarhak kezelésére.

Heveny tégygyulladas (masztitisz) kiegészitd kezelésére antibiotikum-terapiaval egyiitt.

Borjak szarvtalanitasa utani fajdalom enyhitésére.

Sertések:

Nem fert6z6 eredetli mozgasszervi rendellenességeknél a santasag és gyulladas tiineteinek csokkentésére.
Kiegészitd terapiaként ajanlott a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia
szindroma) esetén, megfeleld antibiotikum-kezeléssel egytitt

Lovak:

A gyulladas ¢és a fajdalom enyhitésére mind heveny, mind krénikus mozgasszervi rendellenességeknél.
Kolikaban szenvedd lovak fajdalmainak enyhitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb lovaknal.

Nem alkalmazhaté méj-, sziv- vagy veseelégtelenségben, illetve vérzéses betegségekben szenvedd dllatokon,
vagy ha a gyomorban vagy a bélrendszerben fekélyes elvaltozasok vannak.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd egyhetesnél fiatalabb hasmenéses borjak kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhaknal az egyszeri bor ald adott injekcid nem fajdalmas duzzanatot okozhat, amely legfeljebb 23
napig tart. Az intravénas adott injekcio altalaban jol toleralhatd.

Sertéseknél a két egymast kovetd intramuszkularis injekeio helyileg irritald hatast fejt ki, amely akar 9 napig
is eltarthat.

Lovaknal az injekcid beadasanak helyén atmeneti duzzanat Iéphet fel, de ez beavatkozas nélkiil megszinik.
Ritkan salyos (akar halalos kimenetelil) anafilaxias reakcio is el6fordulhat. Ilyenkor tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat kell kérni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel allatorvost!
Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.
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7.  CELALLAT FAJ(OK) /" o

Szarvasmarha, sertés és 16




3.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Oldatos injekeid.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio, 0,5 mg meloxikdm/testtomeg kg (azaz 2,5 ml/100 testtomeg
kg), antibiotikum-terapiaval vagy oralis rehidratalo terapiaval kombinalva.

Sertések:

Egyszeri intramuszkularis injekcid, 0,4 mg meloxikam/testtémeg kg (azaz 2,0 ml/100 testtomeg kg)
ddzisban, antibiotikum-kezeléssel kombinalva. Sziikség esetén, 24 6ra mulva egy masodik adag meloxikdm
is beadhato.

Az injekciokat eltérd helyekre kell beadni.

Lovak:

Egyszeri intravénas injekcid, 0,6 mg meloxikam/testtdmeg kg (azaz 3,0 ml/100 testtomeg kg) adagban.

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Hus és egyéb eheto szovetek: 15 nap
Tej: 5 nap
Sertések:

Hus és egyeb ehetd szovetek: 8 nap
Lovak:

Hus és egyeb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancdknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak az livegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az iiveg elso felbontasakor, a hasznalati utasitasban megadott felbontas utani eltarthatosagot figyelembe
véve ki kell szamolni azt az iddpontot, ami utan a maradék készitmény nem hasznalhaté fel, és ezt ra kell irni
a cimkén ebbdl a célbol szabadon hagyott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A szarvtalanitd miitét elott 20 perccel beadva a készitményt csokkenti a posztoperativ fajdalmat. A
készitmény Onmagéaban nem biztosit megfeleld fajdalomesillapitast a szarvtalanité mitét soran. A miitét
alatti fdjdalomesillapitas eléréséhez, egyidejiileg megfeleld fajdalomesillapitd szert is adni kell.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és allatorvos tanacsat kell kérni.
Nem alkalmazhato olyan sulyosan dehidratalt, h1p0volem1as (keves kerlngo vérrel rendelkezo) vagy

kockazata.




4.

A koélikaban szenvedd lovak kezelésekor, ha a fajdalomesillapitas nem kvetkezik be, ujra kell értékelni a
diagnozist, mivel sebészeti beavatkozasra is sziikség lehet.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A véletlen Oninjekciozas fajdalmat okozhat. A nem-szteroid gyulladascskkentokre (NSAID) ismerten
tulérzékeny személyek keriiljék az érintkezést az allatgyogyaszati készitménnyel.

Véletlen dninjekcidzas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast vagy a cimkét.
Ha véletleniil a borre jut, alaposan le kell mosni az érintett teriiletet.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

A véletlen 6ninjekeiozas veszélye miatt a készitményt nem alkalmazhatjak terhes illetve gyermeket tervezd
nék, mivel a nem-szteroid gyulladascsokkentok €s mas prosztaglandin inhibitorok a terhességre és/vagy a
magzat fejlddésére kézismerten karos hatasuak.

Vemhesség. laktacid idején térténd alkalmazas
Szarvasmarha és sertés:

Vembhesség és laktacio idején alkalmazhato.

Lovak:

Nem alkalmazhato vemhes vagy laktalo kancak kezelésére.

Gvogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok
Nem alkalmazhato egyidejileg glitkokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsékkentd szerekkel vagy
véralvadasgatlo szerekkel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések. antidotumok). ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Az allatgydgyészati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. junius 17.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Atlatszé (L. tipusi) 50 ml-es és 100 ml-es tiveg palackok brombutil dugdval és aluminiumkupakkal vagy
aluminium / PP lepattinthaté kupakkal zarva. Kartondobozban a kdvetkezd kiszerelésekben:

1 x 50 ml vagy 12 x 50 ml

1 % 100 ml vagy 12 x 100 ml.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.




