PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Ethanol 150 mg

Kyselina citronova

Poloxamer 188

Glycin

Makrogol 300

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kong¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1écbé diarei u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydrataéni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.

K podpurné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s prislusSnou
terapii antibiotiky.

Kon¢:
Pouziti k tlumeni zédnétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.



K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.
3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7

Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnti.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmeény.

Nepouzivat v piipadech pftecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢bé diarei u telat mladsich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, musi byt 1éCba pferusena a vyhledana pomoc veterinarniho
l¢kare.

Nepouzivat k 1écbe siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1é€beé koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce', otok v misté injekéniho podani?

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

' MiZe byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky
2 Lehky prechodny otok po subkutdnnim podéani



Prasata:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce’,

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirtat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky

Kon¢:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce', otok v misté injekéniho podani?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky
2 Pfechodny otok, ktery ustoupi bez zakroku.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci , nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Biezost a laktace:

Skot a prasata:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Koné:
Nepouzivat u klisen béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot

Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potifeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydrataéni terapii.

Prasata

Jednorazové intramuskuldrni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml na

100 kg zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s piislusnou 1é€bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi,
1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné
Jednorazové intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
Zivé hmotnosti).



K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injek¢éni aplikaci mtze 1é€ba pokracovat peroralni suspenzi meloxikamu v davce
0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

V pribehu pouziti zabraite kontaminaci.
Nepropichujte zatku vice nez 50krat.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni
Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

Koné:
Maso: 5 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:
QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

-----

infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytd
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, Ze meloxikam m4 antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cuax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cpax
1,9 pg/ml dosaZzena za 1 hodinu.

Distribuce



Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

svvr

svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky.

U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢ pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na n¢kolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou

farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovéni

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem

26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani pfiblizné€ 2,5 hodin.

U koni je po intraven6zni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizne 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I uzaviena brombutylovou pryZovou zatkou pokrytou teflonem a
zajisténou odklapécim nebo odtrhovacim uzavérem.

Kartonova krabice s 1 injekéni lahvickou o objemu 10 ml.

Kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 50 ml.

Kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 100 ml.

Kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku



Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
EU/2/11/133/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/09/2011

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabice: 10ml, 50ml, 100ml nebo 250ml injekéni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x10ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot, prasata a kon¢

5. INDIKACE

6. CESTY PODANi

Skot: s.c., i.v.
Prasata: i.m.
Koné: i.v.

Nepropichujte zatku vice nez 50krat.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni. Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni
Po 1. otevieni spotiebujte do...

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

[10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injek¢ni lahvicka s oznacenim 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

4. CESTY PODANI

Skot:
S.C., 1.V.
Prasata:
1.m.
Koné:
1.V.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci. Nepropichujte vice nez 50krat.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: maso: 15 dni; mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited.
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9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka s oznacenim 10 m

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 20 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni
Po 1. otevieni spotfebujte do...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Recocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Ethanol 999 % 150 mg

Ciry, zluty roztok

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kon¢
4. Indikace pro pouziti

Skot

K 1écb¢ akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

K 1é¢bée diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznaku.

K podptrné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Prasata

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢beé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s prisluSnou
terapii antibiotiky.

Koné

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladsich nez jeden tyden.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pokud se vyskytnou nezaddouci u€inky, musi byt 1écba pferusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékare.

Nepouzivat k 1écbé siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1éCbe¢ koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mutze zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Bfezost a laktace:

Skot a prasata:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Koné:

Nepouzivat u klisen béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce', otok v misté injekéniho podani?

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

' MiZe byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky
2 Lehky ptrechodny otok po subkutdnnim podéni
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Prasata:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce!,

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirtat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' MlZe byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky

Kon¢:

Velmi vzacné anafylaktoidni reakce!, otok v misté injekéniho podani?

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I Muize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky
2 Pfechodny otok , ktery ustoupi bez zakroku.

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt:

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Skot

Jednorazova subkutanni (s.c.) nebo intravendzni (i.v.) injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti (tj. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydrataéni terapii.

Prasata

Jednorazové intramuskuldrni (i.m.) injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, l1ze za

24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Konég

Jednorazova intravenozni (i.v.) injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na
100 kg zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injek¢ni aplikaci mtize 1éEba pokracovat peroralni suspenzi meloxikamu v davce 0,6
mg/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
Nepropichujte zatku vice nez SOkrat.

10. Ochranné lhity
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Skot:
Maso: 15 dni.
MlIéko: 5 dni.

Prasata:
Maso: 5 dni.

Koné:

Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I uzavienou brombutylovou pryZovou zatkou pokrytou teflonem a
zajisténa odklapécim nebo odtrhovacim uzavérem.

Kartonova krabice s 1 lahvickou o objemu 10 ml.

Kartonova krabice s 1 lahvickou o objemu 50 ml.

Kartonova krabice s 1 lahvi¢kou o objemu 100 ml.

Kartonova krabice s 1 lahvi¢kou o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irsko.

Tel: +353 1 4667 900

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
Nizozemsko.

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky:

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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