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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Flexicam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz

Hatoanyag: g
5 mg meloxicam ‘Q}
Segédanyagok: b

150 mg vizmentes etanol

A segédanyagok teljes listdjat 1asd.: 6.1 szakasz. QQ

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta sarga szinl oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya és macska. éQ

4.2 Terapias javallatok célallat fajonké@

Kutya: A mozgasszervek akut és kronikus @betegedéseinél jelentkezo gyulladas és fajdalom
enyhitésére. Miitétek utani fajdalom és das csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd
sebészi beavatkozas utan. i

Macska: Mitét utani fajdalom csé]&ﬂtése méh-petefészekeltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket
érintd sebészi beavatkozas utan. %

4.3 Ellenjavallatok ‘@Q

Nem alkalmazhaté vemhgSs laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhato a k ény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid és vgrzes, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén. }\/

Nem alkalmazha '@észitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység

tes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtdmegii macskanal.
Macskakb ezelés semmilyen oralis meloxicamot vagy egyéb NSAID-ot tartalmazo
készitmé nem folytathato, mivel a megfelel6 adagolast az ilyen folytatdlagos kezeléshez nem

4.4 :Ajiliinleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

sKak esetén a miitét utani fajdalom enyhitésére az artalmatlansagot csak thiopental/halothan
aesthesia esetén dokumentaltak.
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4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté dehidralt, hipvolémias vagy hipotonids éllatoknak&

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések Q%

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A véletlenszerti 0ninjekciozas fajdalmas lehet. @

NSAID iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitmé Yalé
érintkezést.

Véletlen oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatvawszitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Q

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) @Q

A NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, i enés, hanyas, véres bélsar

uritése és, bagyadtsag esetenként megfigyeltek. Kutya esetén ezek kivant reakciok altalaban a
kezelés elsé hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek € sziinnek a kezelés befejezését

kovetden, de nagyon ritka esetben sulyosak vagy végzetesek leh@k.
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd Imazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazdlt vemhesség ¢és laktacio idején. (1asd 4.3).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb intera%fb

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikum@Rzantikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek m plazmafehérjékhez vald kotddése, a kotddés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz Vezeth@A Flexicam nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyﬁtéb[enciélisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell. Olyan éllatok@nelyeknél az anaesthesia veszéllyel jar, (pl. id6s allatok)
az intravénas vagy subcutan folyadéktetdpiaalkalmazasat az anaesthesia alatt meg kell fontolni. Az
anaesthesia és a NSAID készitmé @yﬁttes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése
nem zarhato ki. n‘(

Gyulladasgatlo anyagokkal tértén%é-kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tip@k zitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés mentes idoszakot kell
betartani a kezelés megkezd¢ 6tt. Ugyanakkor a kezelés mentes periddushoz figyelembe kell venni
a korabban alkalmazott gyg¢ er farmakokinetikai tulajdonsagait.

AY

Kutya:
Mozgésszervek%tegedése:
Egyszeri subc::s jekcid 0,2 mg meloxicam/ttkg (0,4 ml/10ttkg).

Mutét utén@dalom csillapitasara (24 o6ras idoszak eltelte utan):
Egyszeri j énas, vagy subcutan injekcio 0,2 mg meloxicam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beayatkozas el6tt, példaul az anaesthesia megkezdésekor.

ani fajdalom csillapitasara.
cgYsZeri subcutan injekcié 0,3 mg meloxicam/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozis
ott, példaul az anaesthesia megkezdésekor.

X
)
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Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe. Q%

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Q

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék $

Nem értelmezheto. 8Q)
QO

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK 0)

Gyodgyszerterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni @mény (oxicamok).
ATCvet kod: QMO1ACO06.

Q\
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok %

A meloxicam nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), afbticam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladéscs%nté, exudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapitd hatassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a dasos szovetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. lg pmgd™cs in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxicam gatolja a cyclooxygenaz-2-t (COX-2), magyobb mértékben, mint a cyclooxygenaz-

1-t (COX-1). (b,
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok &:

Felszivodas:

Subcutan alkalmazast kvetden a meloxica asznosulasa teljes, és a maximalis kdzepes
plazmakoncentraciot 0,73 pg-os értékkel k an 2,5 ora alatt, 1,1 pg-os értékkel macskaban 1,5 ora
alatt éri el. &

Eloszlas:

Linearis 0sszefliggés van az alkalmaZett dozis és az észlelt plazma koncentracio kozott a terapias

dozis-tartomanyban. A meloxicaggtobb mint 97%-ban a plazma-fehérjékhez kotédik. Az eloszlasi
térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,0ng acskaban.
)

Metabolizmus: @
A meloxicam kutyaban t morészt a plazmaban talalhato, foképp az epével és valasztodik ki, mig a
vizeletben csak nyome, mutathat6 ki az anyavegylilet. A meloxicam alkoholla, sav-szarmazékka

¢s kiilonféle polaros mietabolittd bomlik le. Minden f6 metabolit farmakologiailag inaktivnak

bizonyult.
%)
Eliminacid: @

Eliminacios Csi ideje kutyaban 24 6ra, macskaban 15 ora.
A beadott dégiy kb. 75%-a bélsarral, a maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

/\/

:égocYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.
.@egédanyagok felsorolasa

6

)
@mentes etanol
@3 loxamér 188
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Glikofurol
Meglumin

Natrium-hidroxid
Viz parenteralis célra
6.2 Inkompatibilitasok Q)

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keve ﬂ
allatgyogyaszati készitménnyel. 2

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 @
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap. @

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok \\
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igénya‘ﬁ'D

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei /\/

10 ml-es szintelen I -es tipust injekcios iiveg, ,sziirke g@()val ¢s lila szinti aluminium kupakkal.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmé gy a termék felhasznilasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiflditleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményb@mint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatésé@ telményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
7. A FORGALOMBA HOZATAL@GEDELY JOGOSULTJA

Dechra Veterinary Products A/S S\O
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum %
Dania
‘Q')Q
8. A FORGALOM OZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4 \,
EU/2/06/058/004 AN

O

9. AFOR ngBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIAD AK/MEGUJITASANAK DATUMA

10/04/20 0/03/2011

L
‘OQ

Glicin Q%
Natrium-klorid @



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszerligynokség (European Medicine,
Agency) honlapjan részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKQZ9
TILALMAK S

4
Nem értelmezheto. 2 @
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Il MELLEKLE”D/\/
A GYARTASI TETELEK FELSZABXQTASAERT FELELOS GYARTO
A FORGALOMBA HOZATALLENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONAT FELTETELEI ES KORLATOZASAI

HATEKONY FELHASZNAIASRA VONATKOZO FELTETELEI ES

A FORGALOMBA HOZA ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MAK@KANYAG HATARERTEKEK (MRLs)
MEGALLAPITA

N
&

N
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

Accord Healthcare Limited

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Egyesiilt Kirdlysag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime Q%

g

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYN EK A KIADASRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATO

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki Q

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTO GOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES ATOZASAI

Nem alkalmazhato. \(,D

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEBKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato. \Q
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CIMKESZOVEG ES HASZ1®T1 UTASITAS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es injekcids iiveg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Flexicam 5 mg/ml oldatos injekcio kutydknak és macskaknak
Meloxicam

Meloxicam 5 mg/ml

P = ]
2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE :W
Etanol 150 mg/ml @Q

3.  GYOGYSZERFORMA N

Oldatos injekcio /\(/D
O

4. KISZERELESI EGYSEG ‘Q‘

10 ml \Q

5. CELALLAT FAJOK O
>
o\
6. JAVALLAT(OK) &\

KN
&

7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

. 4

‘5\1 .
Alkalmazas el6tt olv&&e a hasznalati utasitast!
%)

| 8. ELELMBZPS-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

N

F4Y;

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

@lmazza vembhes, vagy laktalo allatoknal.
v" 11



[10. LEJARATIIDO A Y
EXP: {hh/66¢é} QQ
Felbontas/felnyitas utan ig hasznalhato fel 28 nap. @

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ~ |
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel. $

Q

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSE

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! @Q

13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZ ”» SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONA O FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté Oy

14

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag éllator@' endelvényre adhato ki.

AN

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KEP¥ ZARNI! ” SZAVAK
\_ 4

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! &:
~O

15. A FORGALOMBA HOZATALI E%EDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

v

Dechra Veterinary Products A/S &
Mekuvej 9

DK-7171 Uld O
Dania o g\
Q

4
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMI

‘N@
N
117. A GYARTé@'TETEL SZAMA

Lot: {szam} t&'

EU/2/06/058/004

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
10 ml-es injekcios iiveg ng
&
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE Y~
Flexicam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak $
(2
2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE N
J

Meloxicam 5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAG&Z{MA

N
10 ml \('D
T

4. ALKALMAZASI MOD(OK) QY
N

Kutya: I'V. vagy SC. \Q
Macska: SC. (b

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAROZASI IDO

N
,0)

‘ 6. A GYARTASI TETEL SZ

N4
Lot: {szam} %\
N

| 7. LEJARATIIDO Q)

&
EXP: {hh/éé¢é} R

N

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

N
Kizarolag al]& ogyaszati alkalmazasra.

/\/

&
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HASZNALATI UTASITAS
Flexicam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

r

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED}?)LS{ JOGQSULTJANAK, TOVABB,A
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITA@(T
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja %
Dechra Veterinary Products A/S 4 \

Mekuvej 9 Q)
DK-7171 Uldum b
Dénia

Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF

N
Egyesiilt Kiralysag (b
\'

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto QQ

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEvz\/

Flexicam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak €s macsk@

Meloxicam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZET, K MEGNEVEZESE

1 ml injekcids oldat 5 mg meloxicamot tartaln‘@
Segédanyagok: Vizmentes etanol 150 mg/m][}

4. JAVALLATOK &b

Kutya: A mozgasszervek akut és kro%ékus megbetegedéseinél jelentkezo gyulladas és fajdalom
enyhitésére. Miitétek utani fajda ¢s gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd
sebészi beavatkozas utan. Q

)

Macska: Mitét utani fajda
érint0 sebészi beavatkozi

N

3 ELLENJA@‘ATOK

)
Nem alkalmaz a@’remhes és laktalo allatoknal.
a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
b ¢s vérzes, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség

sokkentése méh-petefészek-eltavolitas, vagy kisebb lagyszoveteket

esetén.
Nem al QMZhaté a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
eseté
Ne aljuk 6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtomegli macskanal.
M gkban a kezelés semmilyen oralis meloxicamot vagy egyéb NSAID-ot tartalmazo

(esyifménnyel nem folytathatd, mivel a megfelel6 adagolast az ilyen folytatolagos kezeléshez nem
allapitottak meg.

O

Y.
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6. MELLEKHATASOK

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerekre (NSAID-ok) jellemz6 mellékhatasokat, mint csékker&

étvagy, hasmenés, hanyas, véres bélsar iiritése, bagyadtsag esetenként megfigyeltek. Kutya eseté
ezek a nem kivant reakciok altaldban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek és megsziinnek a kezelés befejezését kvetden, de nagyon ritka esetben stlyosak @
végzetesek lehetnek.

Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatésol@szlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

5
O
Kutya és macska. Q)
O
ki

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJO

L4

N

Kutya: egyszeri alkalmazasra 0,2 mg meloxicam/ttkg adagban (0,4 ttkg).

"

Macska: egyszeri alkalmazasra 0,3 mg meloxicam/ttkg adagban@ ml/ttkg).

Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri subcutan inj ek%
Mutét utani fajdalom csillapitdsara (24 orés id0szak eltelte™wtan): egyszeri intravénas, vagy subcutan
injekcio a sebészi beavatkozas elétt, példaul az anaest@a megkezdésekor.

Macska: Q

Miitét utani fajdalom csillapitasara, méh- petefé;@ltévolités utan, vagy kisebb lagyszoveteket
érint6 sebészi beavatkozaskor: egyszeri subcu@ jekcid a sebészi beavatkozas elott, példaul az
anaesthesia megkezdésekor.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennye jusson a készitménybe.

9. A HELYES ALKALMAZAS‘&A VONATKOZO JAVASLAT

Kiilonleges figyelmet kell fordifamj @ pontos adagolasra.
72
10. ELELMEZES-E SEGUGYI VARAKOZASI IDO

4 \,
Nem alkalmazhato. «>

O

11. KULO ES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermeke gondosan el kell zarni!
Ez az all ogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

on és az injekcios livegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
1s6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.

16
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK /\/

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni. Vesetoxikozis kockazata mi
nem adhat6 dehidralt, hipovolémias vagy hipotonias allatoknak.

%)
Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentdk, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tip§
antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyeknek magas a plazmafehérjékhez vald kotodése, a kotodés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. A Flexicam nem alkalmazhaté mas NS

szerekkel, vagy glukokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nephrotoxikus szerekkel valg 8gytittes

alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anaesthesia veszéllyel jag )s allatok)
az intravénas vagy subcutan folyadékterdpia alkalmazasat az anaesthesia alatt me ontolni. Az
anaesthesia és a NSAID készitmények egylittes alkalmazasa esetén a vesefunkcid zélyeztetése
nem zarhato6 ki. Q)

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy ndvekvo ellékhatasokat

hasznalt gyogyszer farmakokinetikai tulajdonséagait. \\
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. 5@

Macskak esetén a miitét utani fajdalom enyhitésére az értalmaﬁy;agot csak thiopental/halothan
anaesthesia esetén dokumentaltak. O

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem ig?z@vemhesség ¢s laktacio idején.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo
A véletlenszerli 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. N
az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezé

eges ovintézkedések
1ranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalany, shoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

13. A FEL NEM HASZNALT ‘@ITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE ATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt , valamint az allatgyogyaszati készitménybol
szarmazé hulladék anyago elyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

4
14. HASZNALAy\“;}TASiTAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

‘Q)Q)

Errdl az allat aszati készitményrdl az Europai Gyogyszeriigynokség (European Medicines
Agency) h%pj an részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. GOVABBI INFORMACIOK
I&Q%:'esek: 1 db. 10 ml-es injekcids iiveg.

&

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