Soluzione iniettabile per bovini, suini e cavalli
Solucién inyectable para bovino, porcino y equino
Oldatos injekcid, szarvasmarhdknak, sertéseknek, lovaknak f—

Meloxidyl’

Denominazione del medicinale veterinario

Meloxidyl® 20 mg/ml soluzione iniettabile per bovini, suini e cavalli. @
Composizione: Un ml contiene:

Sostanza attiva: Meloxicam: 20 mg.

Eccipienti: Etanolo anidro: 150 mg.

Soluzione limpida da incolore a giallina. F ”
Specie di destinazione: Bovino, suino e cavallo. ( ”

Indicazioni per I'uso: Bovino: Da usare nelle infezioni respiratorie acute in associazione con un'appropriata terapia antibiotica per ridurre i
segni clinici nei bovini. Da usare in caso di diarrea, in associazione con una terapia reidratante per via orale per ridurre i segni clinici nei vitelli di
eta superiore ad una settimana e nei bovini giovani non in lattazione. Come terapia associata nel trattamento delle mastiti acute, in combinazione
con una terapia antibiotica. Per il sollievo dal dolore post-operatorio a seguito di decornazione nei vitelli.
Suino: Da usare nei disturbi locomotori non infettivi per ridurre i sintomi di claudicazione ed inflammazione. Come terapia di supporto associata
ad un appropriato trattamento antibiotico nella setticemia e tossiemia puerperale (sindrome mastite-metrite-agalassia).
Cavallo: Da usare nell'attenuazione dell'inflammazione e del dolore nei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti sia cronici. Per I'attenuazione del
dolore associato alla colica del cavallo.
Controindicazioni: Non usare in cavalli di eta inferiore a 6 settimane. Non usare in animali con compromessa funzionalita epatica, cardiaca
o renale e affetti da disturbi della coagulazione sanguigna, o quando vi siano lesioni ulcerose gastrointestinali. Non usare in casi di ipersensibilita
alla sostanza attiva o a uno degli eccipienti. Per il trattamento della diarrea nei bovini, non usare in animali di eta inferiore ad una settimana.
Avvertenze speciali: |l trattamento dei vitelli con il medicinale veterinario 20 minuti prima della decornazione riduce il dolore post-operatorio.
I’ medicinale veterinario in monoterapia non fornisce un adeguato sollievo dal dolore durante la procedura di decornazione. Per ottenere un
adeguato sollievo dal dolore durante l'intervento chirurgico & necessaria la co-somministrazione di un analgesico appropriato.
Precauzioni speciali per 'impiego sicuro nelle specie di destinazione: Evitare I'uso in animali molto disidratati, ipovolemici o ipotesi che richiedano
una reidratazione parenterale, poiché esiste il potenziale rischio di tossicita renale. Nel caso di un‘attenuazione insufficiente del dolore quando
utilizzato nel trattamento della colica del cavallo, si deve eseguire una rivalutazione attenta della diagnosi, poiché questo potrebbe indicare la
necessita di un intervento chirurgico. Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli
animali: L'autoiniezione accidentale pud causare dolore. Le persone con nota ipersensibilita ai farmaci antinflammatori non steroidei (FANS)
devono evitare contatti con il medicinale veterinario. In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli

il foglio illustrativo o I'etichetta. Questo medicinale veterinario puo causare irritazione oculare. In caso di contatto con gli

occhi, sciacquare immediatamente abbondantemente con acqua. Gravidanza e allattamento: Bovino e suino: Puo essere

usato durante la gravidanza e l'allattamento. Cavallo: Non usare in cavalle in gravidanza o allattamento. Interazione con

altri medicinali veterinari e altre forme di interazione: Non somministrare in associazione con farmaci glucocorticoste-

roidi, con altri farmaci antinflammatori non steroidei o con agenti anticoagulanti. Sovradosaggio: In caso di sovradosaggio

:  sideve ricorrere ad un trattamento sintomatico. Incompatibilita principali: Nessuna nota. :
ﬁ Eventi avversi: Bovino: ﬁ

Molto rari (<I animale / 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate):

Gonfiore al sito di inoculo', Reazione anafilattoide”

" A seguito di somministrazione sottocutanea: lieve e transitorio.
’ Pud essere grave (anche fatale) e dovrebbe essere trattata in modo sintomatico.
Suino:

Molto rari (< animale / 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate):

Reazione anafilattoide’

ﬁ " Pud essere grave o fatale e dovrebbe essere trattata in modo sintomatico. ﬁ
Cavallo:

Molto rari (< animale / 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate):

Gonfiore al sito di inoculo', Reazione anafilattoide”

55806-05

' Transitorio, osservato in casi isolati in studi clinici.

’ Puo essere grave (anche fatale) e dovrebbe essere trattata in modo sintomatico.
Se dovessero manifestarsi eventi avversi, il trattamento deve essere interrotto e si deve consultare il medico veterinario.
La segnalazione degli eventi avversi € importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. Se dovessero mani-
festarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato,
si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali eventi avversi al titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio o il suo rappresentante locale utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale
di segnalazione: https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria
Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione
Bovino: Una singola iniezione per via sottocutanea o endovenosa alla dose di 0,5 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cioe 2,5 ml/100 kg di
peso corporeo) in associazione con una terapia antibiotica o con una terapia reidratante orale, in relazione alle esigenze.
Suino: Una singola iniezione per via intramuscolare alla dose di 0,4 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cioe 2,0 ml/100 kg di peso corporeo) in
associazione con un'adeguata terapia antibiotica. Se necessario, una seconda somministrazione di meloxicam puo essere effettuata dopo 24 ore.
Cavallo: Una singola iniezione per via endovenosa alla dose di 0,6 mg di meloxicam/kg di peso corporeo (cioe 3,0 ml/100 kg di peso corporeo). Per
I'impiego nell'attenuazione dell'inflammazione e del sollievo del dolore dei disturbi muscolo-scheletrici sia acuti che cronici, la sospensione orale puo
essere usata per continuare il trattamento ad un dosaggio di 0,6 mg di meloxicam/kg peso corporeo, 24 ore dopo la somministrazione dell'iniezione.
Raccomandazioni per una corretta somministrazione: Evitare 'introduzione di sostanze contaminanti durante I'uso. Per assicurare
un corretto dosaggio, determinare il peso corporeo con la massima accuratezza possibile. Si raccomanda di utilizzare un'apparecchiatura di
misurazione opportunamente calibrata.
Tempi di attesa: Bovino: carni e frattaglie: 15 giorni. Latte: 5 giorni. Suino: carni e frattaglie: 5 giorni. Cavallo: carni e frattaglie: 5 giorni.
Uso non autorizzato in cavalle che producono latte per il consumo umano.
Precauzioni speciali per la conservazione: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale veterinario non richiede
alcuna condizione particolare di conservazione. Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sul flacone
dopo Exp. La data di scadenza si riferisce all uttimo giorno del mese. Periodo di validita dopo la prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni.
Precauzioni speciali per lo smaltimento: | medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici. Utilizzare
sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiego di tali medicinali in conformita delle norme
locali e di eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure servono a salvaguardare I'ambiente.
Classificazione dei medicinali veterinari: Medicinale veterinario soggetto a prescrizione. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico
veterinaria non ripetibile.
Numeri dell’autorizzazione all’immissione in commercio e confezioni: EU/2/06/070/005 - Flacone da 50 ml NIN 103945059.
EU/2/06/070/006 - Flacone da 100 mlI NIN 10394506 1. EU/2/06/070/007 - Flacone da 250 ml NIN 103945073.
Confezioni: Scatola di cartone con | flacone di vetro incolore da 50 ml, 100 ml o 250 ml. Ogni flacone € chiuso con un tappo di gomma bromo-
butilica e sigillato con capsula di alluminio. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 01/2026
Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary/it).
Recapiti: Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio e recapiti per la segnalazione di sospetti eventi avversi:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francia. Tel: +800 3522 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti: Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francia.

Denominacion del medicamento veterinario

Meloxidyl® 20 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y equino

Composicion: Cada ml contiene:

Principios activos: Meloxicam: 20 mg.

Excipientes: Etanol anhidro 150 mg.

Solucién transparente incolora a amarillenta. H ”

Especies de destino: Bovino, porcino y equino. w”

Indicaciones de uso: Bovino:En infecciones respiratorias agudas con terapia antibidtica adecuada para reducir los sintomas clinicos en bovino.
En diarrea en combinacién con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en terneros de mds de una semana y en terneros
rumiantes. Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mamitis aguda, en combinacién con terapia antibidtica. Para el alivio del dolor postope-
ratorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino: En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacién. Como terapia auxiliar en el
tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome mamitis-metritis- agalaxia) con terapia antibidtica adecuada.

Equino: Para aliviar la inflamacién y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y crénicos. Para el alivio del dolor asociado al cdlico equino.
Contraindicaciones: No usar en equinos de menos de 6 semanas. No usar en animales con disfuncion hepitica, cardiaca o renal y trastornos
hemorrdgicos, o en caso de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas. No usar en casos de hipersensibilidad al principio
activo o a alguno de los excipientes. Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana.
Advertencias especiales: El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce el dolor
postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado del dolor durante el procedimiento de descor-
nado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la cirugia es necesaria una co-medicacién con un analgésico apropiado. Precauciones
especiales para una utilizacién segura en las especies de destino: Evitar su uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipo-
tensos que requieran rehidratacién parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal. En caso de un alivio inadecuado del
dolor en el tratamiento del célico equino, deberd hacerse una cuidadosa reevaluacion del diagndstico, ya que esto podria indicar la necesidad de
una intervencién quirdrgica. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales: La
autoinyeccién accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINEs deberdn evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del pros-
pecto o la etiqueta. Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente
con abundante agua. Gestacién y lactancia: Bovino y porcino: Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia. Equino: No utilizar en yeguas
durante la gestacion o lactancia. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No administrar simulténeamente con gluco-
corticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni con anticoagulantes. Sobredosificacién: En caso de sobredosificacion, debe iniciarse
un tratamiento sintomatico. Incompatibilidades principales: Ninguna conocida.

Acontecimientos adversos: Bovino:

Muy raros (< animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Hinchazon en el punto de inyeccidn', Reaccién anafildctoide’

Tras la administracion subcutdnea: ligera y transitoria. “Puede ser grave (incluso mortal) y deberd ser tratada sintomdticamente.
Porcino:

Muy raros (< animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Reaccién anafildctoide’

'Puede ser grave (incluso mortal) y deberd ser tratada sintomdticamente.



Equino:
Muy raros (< animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Hinchazon en el punto de inyeccidn', Reaccién anafildctoide’

‘Tras la administracion subcutdnea: ligera y transitoria.

*Puede ser grave (incluso mortal) y deberd ser tratada sintomdticamente.

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se deberd interrumpir el tratamiento y consultar con un veterinario. La notificacion de acon-
tecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secun-
dario, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar,
con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de comercializacién utilizando los datos
de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién: Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion: Bovino: Inyeccién Unica subcutdnea o intravenosa de una dosis de
0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2,5 ml/100 kg peso vivo) en asociacidn con terapia antibidtica o con terapia rehidratante oral,
seglin se considere adecuado.

Porcino: Inyeccién Unica intramuscular de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2,0 ml/100 kg peso vivo) en asociacién con
terapia antibidtica, seglin se considere adecuado. En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.
Equino: Inyeccién Unica intravenosa de una dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 3,0 ml/100 kg peso vivo). Para uso en el
alivio de la inflamacion y el dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y crénicos, la suspension oral puede utilizarse como continuacion
del tratamiento a una dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg peso vivo, 24 horas después de la administracién de la inyeccién.

Instrucciones para una correcta administracion: Evitar la introduccién de contaminacion durante el uso. Debe determinarse el peso de
los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacién correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicién calibrados
correctamente.

Tiempos de espera: Bovino: Carne: |5 dias; Leche: 5 dfas. Porcino: Carne: 5 dias. Equino: Carne: 5 dfas

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere
condiciones especiales de conservacion. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el
vial después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado. Perfodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.
Precauciones especiales para la eliminacion: Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante
los vertidos domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento veterinario no
utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Clasificacion de los medicamentos veterinarios: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos: EU/2/06/070/005 - EU/2/06/070/006 - EU/2/06/070/007

Formatos: Caja de cartén con un frasco de vidrio incoloro de 50 ml, 100 ml o 250 ml. Cada vial estd cerrado con un tapén de goma de bromo-
butilo y sellado con una capsula de aluminio. Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Fecha de la ultima revision del prospecto: 01/2026

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos de la Unién
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto:

Titular de la autorizacién de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francia

Tel: +800 3522 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote: Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francia

Az allatgyogyaszati készitmény neve

Meloxidyl” 20 mg/ml oldatos injekcid, szarvasmarhdknak, sertéseknek, lovaknak

Osszetétel: Milliliterenként tartalmaz:

Hatoéanyagok: Meloxikdm 20 mg

Segédanyagok: Vizmentes etanol |50 mg

Tiszta, szintelen-sdrgds szind oldat. w H

Célallat fajok: Szarvasmarha, sertés, 16. (" U F

Terapias javallatok: Szarvasmarha: Szarvasmarha akut 1égz8szervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terdpidval kombindlva, a
klinikai tlinetek csokkentése céljidbdl. Hasmenéses megbetegedésekben szdjon 4t alkalmazott folyadékterdpidval egyitt, borjakndl (egy hetes kor-
tdl), és ndvendék, nem tejeld dllatokndl, a klinikai tlinetek csokkentése céljabdl. Akut t8gygyulladds kiegészits kezelésére, antibiotikum terdpidval
kombindlva. Borjak szarvtalanitisat kovets, mitét utdni fajdalom csillapitdsara.

Sertés: Nem fertézd kéroktand mozgdsszervi megbetegedések esetén a santasdg és a gyulladds tiineteinek csdkkentésére. Puerperdlis szeptikémia
és toxémia (MMA-szindréma, mastitis-metritis-agalactia) kiegészits kezelésére, megfeleld antibiotikum terdpia mellett.

L&: Gyulladds csokkentésére és féjdalom csillapftdsara akut és krénikus mozgdsszervi rendellenességek esetén. Fdjdalom enyhitésére lovak kélikdja
esetén.

Ellenjavallatok: Nem adhaté 6 hetesnél fiatalabb csikdknak. Nem alkalmazhaté maj-, sziv- és vesebetegségek, illetve vérzéssel jard kérképek
esetén, valamint olyan dllatoknal, amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald tiinetek jelentkeztek. Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal
vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén. Nem adhatd | hetesnél fiatalabb allatoknak, a szarvasmarha hasmenéses megbe-
tegedéseinek kezelése sordn.

Kilonleges figyelmeztetések: A borjak szarvtalanitdsa elStt 20 perccel adva, az dllatgydgydszati készitménnyel végzett kezelés csokkenti
a mUtét utdni fdjdalmat. Az 6nmagaban alkalmazott dllatgydgydszati készitmény nem nydjt megfeleld fdjdalomcsillapitd hatdst a szarvtalanftdsi
beavatkozashoz. A mUitét alatti fajdalommentesség eléréséhez megfeleld fajdalomcsillapitd szer egyiittes alkalmazasa sziikséges. Kiilénleges dvin-
tézkedések a céldllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazdshoz: A vesekarosodds fokozott kockdzata miatt kerllni kell a készitmény alkalmazdsdt
stilyosan dehidrélt, hipovolémids vagy hipotodnids dllatoknal, melyeknél parenterdlis folyadékpotlds szikséges. Lovak kdlikdja kezelésekor, nem
kielégit& fajdalomcsillapitd hatds esetén koriiltekintéen felll kell vizsgdlni a diagndzist, mivel ez a sebészi beavatkozds sziikségességét vetheti fel. Az
dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések: A véletlen dninjekcidzds fdjdalmas lehet. Nem szteroid gyulladdscsok-
kentd szerekkel (NSAIDs) szembeni ismert tdlérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgydszati készitménnyel valé érintkezést. Véletlen oninjek-
ciézds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitdsat vagy cimkejét. Ez az allatgydgydszati készitmény
szemirritdcidt okozhat. Szembe kerUlés esetén azonnal vizzel alaposan ki kell Obliteni. Vemhesség és laktdcié: Szarvasmarha és sertés: Vemhesség
és laktdcio idején alkalmazhatd. L6: Nem adhaté vemhes vagy laktdld kancaknak. Gydgyszerkdlcsdnhatds és egyéb interakcidk: Nem alkalmazhatd
egyidejlileg gllikokortikoidokkal, mds nem szteroid gyulladdsgdtiokkal vagy véralvaddsgatld szerekkel. Tiladagolds: Tuladagolds esetén tiineti keze-
lést kell alkalmazni. E&bb inkompatibilitdsok: Nem ismert.

Mellékhatasok: Szarvasmarha:

Nagyon ritka (10 000 kezelt dllatbdl kevesebb mint | -nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is):

Duzzanat az injekcié beaddsdnak helyén', Anaphylaxids jellegli reakcié’

' Szubkutdn alkalmazdst kévetden: enyhe és dtmeneti.
* Stlyosak (akdr végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka (10 000 kezelt dllatbdl kevesebb mint | -nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is):

Anaphylaxids jellegli reakcid'

' Stlyosak (akdr végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.
Lé:

Nagyon ritka (10 000 kezelt dllatbdl kevesebb mint | -nél jelentkezik, beleértve az izollt eseteket is):

Duzzanat az injekcié beaddsdnak helyén', Anaphylaxids jellegli reakcié?

" Atmeneti, izoldlt esetekben figyelték meg a klinikai vizsgalatok sordn.

* Sulyosak (akdr végzetesek) lehetnek, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatdsok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és értesiteni kell a kezeld dllatorvost.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmeény biztonsdgossdgdnak folyamatos nyomon kévetését. Ha barmilyen mellékhatést
észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasftdsban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld dllator-
vost! A mellékhatdsokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén taldlhaté elérhetdségeken vagy
a nemzeti mellékhatds figyelé rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moédszere és maédja

Szarvasmarha: Egyszeri alkalommal 0,5 mg meloxikdm/ttkg (azaz 2,5 ml/100 ttkg), szubkutdn vagy intramuszkuldrisan alkalmazva, sztikség szerint
antibiotikum terdpidval vagy szdjon at adott folyadékpotldssal kombindlva.

Sertés: Egyszeri alkalommal 0,4 mg meloxikdm/ttkg (azaz 2,0 ml/100 ttkg), intramuszkuldrisan alkalmazva, sziikség szerint antibiotikum terdpidval
kombindlva. Amennyiben sziikséges, a meloxikdm alkalmazdsa 24 éra mulva megismételhetd.

L&: Egyszeri intravénas injekcid formdjdban 0,6 mg meloxikam/ttkg (azaz 3,0 ml/ 100 ttkg). Akut és krénikus mozgdsszervi rendellenességek esetén
a gyulladds és a féjdalom csillapitasdra a kezelés folytatdsaként ordlis szuszpenzié alkalmazhaté 0,6 mg meloxikam/ttkg adagban, az injekcié beaddsa
utan 24 dréval.

A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas: A megfelel§ adagolds érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghata-
rozni. MegfelelSen kalibrdlt mérdeszkéz haszndlata javasolt. Kerini kell, hogy haszndlat sordn szennyez8dés jusson a készitménybe.
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szévetek: 15 nap, Tej: 5 nap.

Sertés: Hus és egyéb ehetd szévetek: 5 nap.

L&: HUs és egyéb ehetd szbvetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztdsra szant tejet termeld dllatokndl nem engedélyezett.

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések: Gyermekek eldl gondosan el kell zarni! Ez az dllatgydgydszati készitmény kilonleges tarolasi korilmeé-
nyeket nem igényel. Ezt az dllatgydgydszati készitményt csak a dobozon és az livegen az 'Exp’ utdn feltlintetett lejdrati idén belll szabad felhaszndlni!
A lejdrati id& az adott hdnap utolsd napjdra vonatkozik. A kézvetlen csomagolds elsé felbontdsa utdn felhaszndlhaté: 28 nap.

Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések: A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztar-
tasi hulladékbal A fel nem haszndlt dllatgydgyaszati készitményt vagy az dllatgydgydszati készitmény alkalmazdsa utdn keletkezé hulladékokat az
dllatgydgydszati készitményre vonatkozo helyi elSirdsoknak és a nemzeti hulladékgydijtési eldirdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani. Ezek az
intézkedések a kornyezetet védik.

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa: Kizdrdlag dllatorvosi vényre kiadhato dllatgydgydszati készitmény.

A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/06/070/005 - EU/2/06/070/006 - EU/2/06/070/007

Kiszerelések: Dobozonként | x 50 ml-es, | x 100 ml-es vagy | x 250 ml-es, szintelen injekcids Uveg.

Minden egyes tveg brombutil gumidugdval zart és aluminiumkupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2026/01

Errdl az dllatgydgydszati készitményrd| részletes informacié érhetd el a készitmények unids adatbézisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése célidbdl:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franciaorszdg

Tel: + 8003522 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabadftdsaért felel&s gyarto:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franciaorszdg
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