I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Recocam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalma:

Hatéanyagok:
Meloxikam 20 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Osszetevok minéségi | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
oOsszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Etanol 150 mg

Vizmentes citromsav

Poloxamér 188

Meglumin

Glicin

Makrogol 300

Natrium-hidroxid (a pH szabalyozasara)
Sésav (a pH szabalyozasara)

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI JELLEMZOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 16

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy hetes
kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfelel6 antibiotikum teradpiaval kombinalva.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.



3.3 Ellenjavallatok

Lasd: 3.7 szakasz.

Nem hasznalhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhato besztkiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsdgos alkalmazashoz:

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 sulyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kodlikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszer( 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-o0k)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio!, Az injekcio beaddsanak helyén
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | duzzanat?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Stlyos lehet (akar elhullasra vezet§ is), és tiinetileg kell kezelni.
’Enyhe és atmeneti szubkutan beadas utan.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

ISulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiinetileg kell kezelni.

Lo:



Nagyon ritka Anafilaktoid reakcid!, Az injekcid beaddsanak helyén
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | duzzanat?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1S,llllyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiinetileg kell kezelni.
2Atmeneti. Beavatkozas nélkiil elmulik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsdgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:
A vembhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

Lo:
Nem alkalmazhato vembhes és laktalo kancaknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz
2.5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 6ra elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd meloxikam tartalmu belséleges szuszpenzié 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 oraval az injekcié beadasa utan.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
A dugot 50-nal tobbszor nem szabad atszarni!

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben - siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és Kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében
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Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Lo:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladdscsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattdk, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B; szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazésa utan, a maximalis plazmakoncentraci6 borjaknal
2.1 pg/ml, 7.7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mualva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1.9 pg/ml, 1 éra malva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikam tébb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracidban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiirtilés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 6ra tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazmabdl torténd eliminacios felezési id6
megkozelitbleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében a végso felezési ido 8,5 ora.



A beadott dozis megkozelitden 50%-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Faébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
5.4 Akozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 I-es tipusu atlatszo livegbdl késziilt injekcids iiveg teflonbevonati brombutil gumidugoval és
lepattinthaté aluminium zar6foliaval.

Kartondoboz 1 db 10 ml-es injekcids iiveggel.

Kartondoboz 1 db 50 ml-es injekcids iiveggel.

Kartondoboz 1 db 100 ml-es injekcios tiveggel.

Kartondoboz 1 db 250 ml-es injekcios tiveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bimeda Animal Health Limited,

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/133/001-004

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011-09-13

9, A KESZiTMENY JE,LLEMZ(':)INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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AKULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz: 10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Recocam 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés ¢és 16.

5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. i.v.
Sertés: i.m.
Lo6: iv

A dugo6t 50-nal tobbszor nem szabad atszurni!

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:
hts és egyéb ehetd szovetek: 15 nap.
tej: 5 nap.

Sertés:
hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Lé:
hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

1"



8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééé¢}
A tartaly elso6 felbontéasa utan felhasznalhat6: 28 nap.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bimeda Animal Health Limited,

14. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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AKOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje az S0 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es kiszereléshez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Recocam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek €s lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. i.v.
Sertés: i.m.
Lo6: iv

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A dugét 50-nal tobbszor nem szabad atszarni!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha:
hts és egyéb ehetd szovetek: 15 nap.
tej: 5 nap.

Sertés:
hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Lo:
hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}
A tartaly elso6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhato fel.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bimeda Animal Health Limited,

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje a 10 ml-es Kiszereléshez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Recocam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. A HATOANYAG MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 20 mg/ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp.{hh/ééée¢}
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhat6 fel.

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Recocam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. Osszetétel

Minden ml tartalma:

Hatdanyag:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:
Etanol 150 mg

Tiszta, sarga oldat

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 10.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdészervi fertdzéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy hetes
kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia €s toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhat6 besziikiilt méj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald

tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valoé biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 sulyosan dehidralt, hipovolémids és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgélata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerli 6ninjekciozas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyészati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:

Vembhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
Lo:

Nem alkalmazhaté vemhes és laktald kancaknal.

Gyodgyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:
Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcid', Az injekcid beadasanak helyén
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | duzzanat?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

ISulyos lehet (akar elhullasra vezetdis), és tiinetileg kell kezelni.
’Enyhe és atmeneti szubkutan beadas utan.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

ISulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiinetileg kell kezelni.

Lo:
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Nagyon ritka Anafilaktoid reakcid!, Az injekcid beaddsanak helyén
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | duzzanat?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

1S,llllyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiinetileg kell kezelni.
2Atmeneti. Beavatkozas nélkiil elmulik.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga Postafiok 30 H-1525 Budapest E-mail: E-
pharmacovigilance@nebih.gov.hu Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/- /pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis mddszere és modja

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan (s.c.) vagy intravénas (i.v.) injekci6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban
(azaz 2.5 ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal, vagy szdjon at alkalmazott
folyadékterapias kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis (i.m.) injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz

2 ml/100 ttkg adagban) megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora
elteltével masodik kezelés is adhato.

L6

Egyszeri intravénas (i.v.) injekcid alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd meloxikam tartalmu belséleges szuszpenzié 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 o6raval az injekcio beadasa utan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
A dugét 50-nal tobbszor nem szabad atszarni!

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Tej: 5 nap.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Lo:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és iivegen feltlintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A tartdly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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)

I-es tipusu atlatszo iivegbdl késziilt injekcids liveg teflonbevonat brombutil gumidugoval és
lepattinthaté aluminium zarofoliaval.

Kartondoboz 1 db 10 ml-es fiolaval.

Kartondoboz 1 db 50 ml-es fiolaval.

Kartondoboz 1 db 100 ml-es fiolaval.

Kartondoboz 1 db 250 ml-es fiolaval.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

frorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16, Raamsdonksveer,
4941 SJ,

Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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 Bpaykd, Acrpdmupyog,

19300 Attik 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

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

22

Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com
Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: +4522 5302 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
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