BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recocam 20 mg/ml injektionsvitska, 10sning, for notkreatur, svin och hist.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Vattenfti citronsyra

Poloxamer 188

Meglumin

Glycin

Makrogol 300

Natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet)

Saltsyra (for justering av pH-vardet)

Vatten for injektionsvitskor

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akut mastit, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:
For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symtom av hélta och
inflammation.



Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastit-metrit-
agalakti-syndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smaértlindrande vid sévil akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstind.

Smartlindring i samband med kolik hos hist.

3.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 3.7.

Anvénd inte till histar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blédningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Vid diarré hos ndtkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.
3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter foére avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
detta likemedel ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smirtlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrdcklig ska
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ar 6verkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion', svullnad vid injektionsstillet?

(farre an 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatisk:
2 Efter subkutan administrering: litt och dvergdende.



Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatisk:

Hast:
Mycket sdllsynta Anafylaktoid reaktion', svullnad vid injektionsstillet?
(farre dn 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och bér behandlas symptomatisk-
2 Overgéende. Forsvinner utan ingripande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Notkreatur och svin:
Kan ges under driktighet och laktation.

Hist:
Skall inte anvéndas till draktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

En subkutan eller intravenos engéngsinjektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med 1amplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular engangsinjektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med 1dmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering
av meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends engangsinjektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvikt).
For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan orala suspensioner av meloxikam anvindas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen getts.

Undvik kontamination under anvindande.



Perforera inte gummiproppen mer dn 50 génger.
3.10 Symtom pa o6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hiist:
Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), oxikam-familjen, som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vivnad och i mindre utstrdckning himmas dven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats himma produktionen av tromboxan
B2 inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre ndtkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax virde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pa
1,9 pg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &dr bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Férhédllandevis laga koncentrationer dr detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism



Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin ir den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.

Ungefér 50% av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas (typ I) med teflonbelagda bromobutylgummiproppar och forseglad med
en avrivbar aluminiumforsegling.

Kartong med 1 x 10 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 50 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 250 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i

enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Bimeda Animal Health Limited,

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/133/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 13/09/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong: 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml injektionsflaskor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for ndtkreatur, svin och hést

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 10ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur:
S.C., i.V.

Svin:
im.

Hast:
iv.

Perforera inte gummiproppen mer dn 50 génger.

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
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Hist: Ko6tt och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {manad/ar}
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar
Oppnad injektionsflaska ska anviindas senast. ..

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Animal Health Limited,

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for injektionsflaska av glas med 50 ml, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recocam 20 mg/ml injektionsvétska, 10sning, for notkreatur, svin och hést

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

| 3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur:
s.C., L.v.
Svin:

i.m.

Hast:

i.v.

Lis bipacksedeln fore anvdndning. Perforera inte gummiproppen mer dn 50 génger.

S. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hist: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {ménad/ar}
Hallbarhet for 6ppnad innerforpackning: 28 dagar
Oppnad injektionsflaska ska anvindas senast ...

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Animal Health Limited,

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska av glas med 10 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Recocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for ndtkreatur, svin och hést

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 20 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {ménad/ar}
Haéllbarhet for 6ppnad innerforpackning: 28 dagar
Oppnad injektionsflaska ska anvindas senast ...
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Recocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for ndtkreatur, svin och hést

2. Sammansiittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg
Hjilpamne:

Etanol 150 mg

Klar, gul I6sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4.  Anvindningsomriden

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med l&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akut mastit, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvindning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symtom av hilta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastit-metrit-
agalakti-syndrom) tillsammans med 1amplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdédmpande och smirtlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smértlindring 1 samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvénd inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjdlpdmne.
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Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
detta lakemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillridcklig
smaértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for séiker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir uppsokas.

Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrdcklig ska
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer med kidnd &verkénslighet for icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det likemedlet.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Néotkreatur och svin: Kan ges under dréiktighet och digivning.
Hast: Ska inte anvéndas till driktiga eller digivande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sittas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Allergisk (anafylaktoid) reaktion', svullnad vid

o . . . 2
(farre dn 1 av 10 000 behandlade injektionsstillet
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och symtomen bor behandlas.
2 Efter subkutan administrering: litt och dvergdende.

Svin:

Mycket sillsynta Allergisk (anafylaktoid) reaktion'

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och symtomen bor behandlas.
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Hist:

Mycket sillsynta Allergisk (anafylaktoid) reaktion!, svullnad vid
. . . . 2

(férre &n 1 av 10 000 behandlade injektionsstallet

djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och symtomen bér behandlas.
2 Overgéende. Forsvinner utan ingripande.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Notkreatur:

En subkutan (s.c.) eller intravends (i.v.) engéngsinjektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular (i.m.) engangsinjektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering
av meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends (i.v.) engangsinjektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3 ml/100 kg
kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid savil akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan orala suspensioner av meloxikam anvindas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen getts.

9. Réad om korrekt administrering
Undvik kontamination under anvéndande.
Perforera inte gummiproppen mer dn 50 génger.
10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Mjolk: 5 dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter "Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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)

Injektionsflaska av klart glas (typ I) med teflonbelagda bromobutylgummiproppar och forseglad med
en avrivbar aluminiumforsegling.

Kartong med 1 x 10 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 50 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska.
Kartong med 1 x 250 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast {indrades
01/02/2026

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Bimeda Animal Health Limited,
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2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irland.

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
Nederldnderna.

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV,
Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Tél/Tel: + 32 37806390
E-mail: info.vet(@kela.health

Danmark

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: +4522 5302 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Deutschland

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta, Tel.: +

Tel: +49-(0)4441-873 555

EArada

PROVET S.A.,

®¢on Bpayko, Acmpdmupyog,

19300 Attikn TnA: + 30 210 55 08 777
E-mail: pv@provet.gr

Espafa

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 08228 Terrassa (Barcelona)
Tel: + 34 93 7369700
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Magyarorszag

Pannon Vetpharma kft

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel.: + 36 306500650

E-Mail:
ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com

Norge

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Osterreich

AniMed Service AG,
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl,
Tel: +43 3136 55667

Polska

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen,

Co. Meath, K32 D990, Irlandia.

Tel.: + 353 1 841 7666
E-mail:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

Portugal

Medinfar Sorolégico — Produtos e
Equipamentos, S.A.,

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27,
Venda Nova,

PT-2704-006 (Amadora)

Tel: + 351 21 499 74 00


mailto:info.vet@kela.health
mailto:ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:pv@provet.gr
mailto:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: + 07 72 32 90 09

Ireland

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Tel: +353 1 4667 900

E-mail: ie-pharmacovigilance(@bimeda.com

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com

Romaénia

Panon Vetpharma kft.,

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel: + 36 306500650

E-mail: ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
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Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Cross Vetpharm Group UK Limited (Trading as
Bimeda)

Unit 2, Bryn Cefni Industrial Park

Llangefni, LL77 7XA

United Kingdom

Tel: 01248 725 400


mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:ie-pharmacovigilance@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:farmacovigilanza@equality-horse.com
mailto:ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
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