1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Acticam 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatbanyag:
5 mg meloxikam.

Segédanyagok:
150 mg vizmentes etanol.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutya:
A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkezd gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Miitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Miitét utani fajdalom csokkentése petefészek-, és méheltavolitas esetén, vagy kisebb lagyszoveteket
érint6 sebészi beavatkozas utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato, vemhes és laktald allatoknal.

Nem alkalmazhato olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl.
irritacio és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegseg esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal/hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Ne hasznaljuk 6 hetes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskanal.

Macskakban a kezelés semmilyen oralis meloxikamot, vagy egyéb NSAID-ot tartalmaz6
készitménnyel nem folytathato, mivel a megfeleld adagolast az ilyen folytatlagos kezeléshez nem
allapftottak meg.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Macskak esetén a miitét utani fajdalom enyhitésére az artalmatlansagot csak thiopental/halotan
anesztézia esetén dokumentaltak.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias llatoknak.
Macskékban a kezelés semmilyen oralis meloxikamot, vagy egyéb NSAID-ot tartalmazé
készitménnyel nem folytathato, mivel a megfelel6 adagolast az ilyen folytatolagos kezeléshez nem
allapitottak meg.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet.

Meloxikadm iranti ismert talérzékenység esetén kerllni kell az allatgyogyéaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Esetenként a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat figyeltek-meg, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség és veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult emelkedett
majenzim szint. Kutyakban nagyon ritkan vérzéses hasmenést;-vérhanyast és gyomor-bélrendszeri
fekélyt észleltek. Kutyak esetén ezek a nem kivant reakciok-altalaban a kezelés els6 hetében
jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és megsziinnek a.kezelés befejezését kvetden, de nagyon
ritka esetben sulyosak vagy végzetesek lehetnek. Nagyon ritkan el6fordulhat anafilaktoid reakcio,
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatésok jelentkeznek, a kezeléest abba kell hagyni, és az &llatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:
— nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)
— gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
— nem gyakori (1000 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
— ritka (10000 kezelt allatholtobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
— nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio-vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktéacid idején (Lasd 4.3
szakasz).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmafehérjéhez val6 kotddése, a kotédés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az Acticam nem alkalmazhat6 mas NSAID
szerekkel, vagy glikokortikoidokkal egydtt. Potencidlisan nefrotoxikus szerekkel val6 egyuttes
alkalmazasat kertlni kell olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar, (pl. idos allatok) az
intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az
anesztézia és a NSAID készitmények egylittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem
zarhato ki.

Gyulladascsokkent6 anyagokkal torténé elézetes kezelés tovabbi, vagy névekvé karos
mellékhatésokat eredményezhet, ezért ilyen tipusu készitményekkel legkevesebb 24 6ras



kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kutya:
Mozgésszervek megbetegedése esetén:

Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10ttkg).

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 o6ras iddszak eltelte utan):

Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:
Mitét utani fajdalom csillapitasara:

Egyszeri szubkutan injekcié 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a'sebészi beavatkozas
elétt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Kulonos figyelmet kell forditani a pontos adagolésra.

El kell kerulni, hogy hasznélat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyuladascsokkentd és reuma elleni készitmény (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kdd: QMO1ACO06

51 Farmakodindmias tulajdonsagok

A meloxikdm nem szteroid/gyulladascsokkenté szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapito hatdssalbir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szévetekbe. Kisebb mertékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazast kovetéen a meloxikam biohasznosulasa teljes, és a maximalis kbzepes
plazmakoncentraciot kutyaban 0,73 pg/ml értékkel 2,5 Ora alatt, macskéban 1,1 pg/ml értékkel 1,5 ora
alatt éri el.

Eloszlés:

Linedris dsszefliggés van az alkalmazott dézis és az észlelt plazmakoncentrécid kdzott a terdpids
dozis-tartomanyban. A meloxikam tébb mint 97%-ban a plazmafehérjékhez kotédik. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg kutyéaban, 0,09 I/kg macskaban.



Metabolizmus:

A meloxikdm kutyaban tulnyomdrészt a plazmaban talalhato, f6képp az epével valasztodik ki, mig az
anyavegyulet a vizeletben csak nyomokban mutathato ki. A meloxikdm alkoholla, savszarmazékka és
kiilonféle polaros metabolitta bomlik le. Minden 6 metabolit farmakolOgiailag inaktivnak bizonyult.

Elimin&cid:
Eliminacids felezési ideje kutyaban 24 6ra, macskaban 15 ora.
A beadott dézis kb. 75%-a bélsarral, a maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes etanol
Poloxamér 188
Natrium-klorid
Glicin
Natrium-hidroxid
Glikofurol

Meglumin

Viz parenteralis célra

6.2 Fdbb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati-készitmény felhasznalhat6: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan-felhasznalhat6: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

10 ml-es szintelen, 1-es-tipusu injekcids Uiveg, sziirke EPDM gumidugdval és lepattinthat6 aluminium
kupakkal lezérva..

6.6 A fel nem-hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitasok

A fel nemrhasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint keletkez6 hulladékokat a helyi hatésagi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgium



8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/088/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09.12.2008
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 09.12.2013

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhatod az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgium

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

Kizérdlag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Acticam 5 mg/ml oldatos injekcid kutydknak és macskaknak.
Meloxikam.

2. HATONYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 5 mg/ml.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml.

5. CELALLAT FAJOK

6. JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhaté vemhes és laktalé allatoknal.

11



10. LEJARATI IDO

EXP { hénap/év}
Az (iveg felbontéasa uténi lejarati id6: 28 nap.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

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

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfelelGen.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydégyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvaesi-vényre adhaté ki.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALIFENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/088/004

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERET("J K('?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Acticam 5 mg/ml oldatos injekcid kutydknak és macskaknak.
Meloxikam.

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml.

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: V. vagy SC.
Macska: SC.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Az liveqg felbontésa uténi lejarati id6: 28 nap.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéar6lag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTA@ AS

A



HASZNALATI UTASITAS
Acticam 5 mg/ml oldatos injekci6 kutyaknak és macskaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
B-8020 Oostkamp
Belgium

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Acticam 5 mg/ml oldatos injekcid kutyaknak és macskaknak.
Meloxikam.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm 5 mg/ml.
Etanol 150 mg/ml.

4, JAVALLAT(OK)

Kutya:
A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszdveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Miitét utani fajdalom csokkentése petefészek-, és méheltavolitas esetén, vagy kisebb lagyszoveteket
érint6 sebészi beavatkozés utan.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes€s laktalé allatoknal.

Nem alkalmazhat6 olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn, mint pl.
irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség esetén.
Nem alkalmazhato, a-hat6anyaggal/hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenyseg esetén.

Ne hasznaljuk-6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskanal.

6. MELLEKHATASOK

Esetenként a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat figyeltek meg, mint csokkent étvagy, hanyas,
hasmenés, véres bélsar iiritése, levertség és veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult emelkedett
majenzim szint. Kutyakban nagyon ritkan vérzéses hasmenést, vérhanyéast és gyomor-bélrendszeri
fekélyt észleltek. Kutyak esetén ezek a nem kivant reakciok altalaban a kezelés els6 hetében
jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kovetden, de nagyon
ritka esetben stlyosak vagy végzetesek lehetnek. Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio,
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.
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Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatésok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbél 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).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kutya: egyszeri alkalmazéasra 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,4 mi/10 ttkg).
Macska: egyszeri alkalmazasra 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban1(0,06 ml/ttkg).

Kutya:
Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcié.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 oras iddszak ¢ltelte utan): egyszeri intravénas, vagy szubkutan
injekcio a sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara, petefészek-, és méheltavolitas utén, vagy Kisebb lagyszdveteket
érint6 sebészi beavatkozaskor: egyszeri szubkutan injekcio a sebészi beavatkozas elétt, példaul az
anesztézia megkezdésekor.

El kell kertlni, hogy hasznélat sorén szennyezddés jusson a készitménybe.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kdildnleges figyelmet kell forditani a pontos adagolasra.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. "KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyéaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

Actartaly elso felbontésa utan felhasznalhatd: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon a (EXP) feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Macskak esetén a miitét utani fajdalom enyhitésére az artalmatlansagot csak thiopental/halotén
anesztézia esten dokumentaltak.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotoniés allatoknak:
Macskékban a kezelés semmilyen oralis meloxikamot, vagy egyéb NSAID-ot tartalmazé
készitménnyel nem folytathatd, mivel a megfeleld adagolast az ilyen folytatolagos kezeléshez nem
allapitottak meg.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Meloxikam iranti ismert talérzékenység esetén kerdlni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezeést.

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

Vemhesséq / Laktacio:

Léasd az Ellenjavallatoknl.

Gyoqgyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladascsokkenték, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas-a.plazmafehérjékhezval6 kotddése, a kotddés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Acticam nem alkalmazhat6 mas NSAID
szerekkel, vagy glikokortikoidokkal egyutt. Potencialisan nephfrotoxikus szerekkel val6 egydittes
alkalmazésat kerulni kell. Olyan allatoknal .amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. id6s allatok)
az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az
anesztézia és a NSAID készitmények egyiittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem
zarhato ki.

Gyulladascsokkentd anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvd karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusa készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idészakot kell
betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes idoszakhoz szamitasba kell venni a korabban
alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiineteky siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati keszitménnyel.

13." AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es injekcids Uveg.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Peny0iuka bbarapus
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Ten: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Ceska republika
Cymedica spol. s.r.o.
Pod Nadrazim 308/24
CZ 268 01 Hotovice
Tel: + 420 311 706 211
info@cymedica.cz

Danmark

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
TIf: + 32 (0)50 31.42.69
info@ecuphar.be

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstralle 20
DE-17489 Greifswald

Tel: + 49 (0)3834 83 584 0
info@ecuphar.de

Lietuva

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50-3142 69
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
EcupharNV

Legeweg 157-i

BE=-8020 Oostkamp
Tel/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tel.: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Malta

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar NV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 (0)88 003 38 00
info@ecuphar.nl
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Eesti

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

E\MGdo

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Espafia

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

France

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tél: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Ireland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

island

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020-Oostkamp

Simi: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Norge

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

TIf: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Osterreich

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Polska

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
Tel.: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Portugal
Campifarma’'LDA

Avenida ~Pedro Alvares Cabral,

Empresarial Sintra, Estoril V E24
PT- 2710-297 Sintra

Tel: #4351 211 929 009
info@campifarma.com

Romaéania

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Slovenské republika
Cymedica SK, spol. sr.0.
Druzstevna 1415/8
SK-960 01 Zvolen

Tel: +421 455 400 040
info@cymedica.sk
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Italia

Ecuphar Italia S.R.L.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it

Kvnpog

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp
TnA: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Suomi/Finland

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

BE-8020 Oostkamp

Puh/Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

Sverige

Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 (0)50 31 42 69
info@ecuphar.be

United Kingdom
Ecuphar NV

Legeweg 157-i
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 (0)50 31 42.69
info@ecuphar.be

20


mailto:info@ecuphar.it

	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS



