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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animeloxan, 20 mg/ml, solutie injectabili pentru bevine, porci si cai

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activi:
Meloxicam 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastd
Compozifia calitativi a excipientilor si a altor imformatie este esentiald pentru

constituenti administrares corectd a produsului medicinal
veterinay

N-metilpirolidona 718,20 mg

Etanol, anhidru 158,00 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric, diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

solufie limpede, de cuioare galbeni,

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specil tintd
Bovine, porei si cai .

3.2 Twdicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Bevine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentu! antibiotic corespunzator, pentru
a reduce simptomatologia clinici la bovine.

Pentru utilizare in diaree in combinatic cu tratamentul de rehidratare orals, penira a reduce
simptomatologia clinici la vifeii cu vArste maj mari de o siptimani si ia tineretul bovin ne-lactant,
Pentru medicaie adjuvantd in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu fratamentul antibiotic.
Pentry ameliorarea durerii post-operatorii i urma decorngrii viteilor.

Porei:

Pentru utilizare In tuiburarile locomotorii ne-infectioase, pentry a reduce simptomele de gchiopitura si
inflamatie,

Pentru terapie adjuvanti in tratamentul septicemiei pucrperale si toxemiel {sindromul de mastiti-
metritd-agalactie) cu tratamentu! antibiotic corespunzitor.

Cai:

Pentru ameliorarea inflamatiei si durerii In tulburfirile musculo-scheletice acute si cronice.

Pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.



3.3 Contraipdicatii
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Vezi si sec§iuﬂe&}3.7.
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Nu se utilizéaz Ja cai cu virsta mai mica de 6 sdptdmani.

Nu se utilizefzain cazurile de afectare a functiei hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
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Féum si i cazarite in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale utcerogene.
474 in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

T

A
Tir cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micd de o
saptimana.

3.4  Atenfioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 minute inainte de decornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar fn monoterapie nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obfine un nivel adecvat de ameliorare
a durerii fn timpul interventiei chirurgicale este necesard administrarea concomitenti a unui analgezic
adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranié la speciile tintd;

Se va evita utilizarea la animalele foarte deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, cate necesita
rehidratare pe cale parenterald, Intrucht aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renald.

In cazul ameliorarii inadecvate a durerii atunci cand este utilizat in tratamentul colicilor ia cai trebuie
5% s facd o reevaluare atentd a diagnosticului, Intrucit aceasta ar putea indica necesitatea unei
interventii chirurgicale.

Precaufii speciale care trebuie Tuate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Aute-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sd evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentali cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Tn cazul contactului accidental cu pielea, spilati temeinic zana afectat.

Spilati-va pe méini dupd utilizare,

Se stie ca AINS i alti inhibitori de prostaglandine au efocte adverse asupra sarcinii gi/sau dezvoltarii
embrio-fetale.

Studiile de laborator efectuate la ieputi i sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice.

Femeile aflate la varsta fertili, femeile insarcinate sau femeile suspecte a fi insarcinate, trebuie si
utilizeze produsul medicinal veterinar, cu atentie deosebita pentry a evita auto-injectarea accidentala.

Precautii speciale peniru protectia mediului:

Nu este cazul.




3.6  LEvenmimente adverse

Bovine:

P

Rare

(1 pénd Ja 10 animale / 10 000 de
anjimale tratate):

Reactii anafilactoide!

i,
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Frecventd nedeterminati

(nu peate fi estimati din datele
disponibile):

Umfldturi la locul de injectare?

Porei ¢

Rare

{1 pini la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Reaclii anafilactoide!

Frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimati din datele
disponibile);

[ritatie Ia locul de injectare’

Cai

Rare

{1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Reactii anafilactojde’

Frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Umflatwi la locul de injectare

! Poate fi gravil (inclusiv fatali); trebuie tratati simptomatic,
? Dupi o singmrd injectie subcutanatd; nedureroasd; poate dura pénd la 23 zile.
* Dupi doud injectii intramusculare consecutive; poate dura pani la 9 zile.

* Tranzitor; se rezolvd fird inferventie.

in cazul 1n care apar reactii adverse, administrarea tratamentului trebuie opritd gi se va solicita sfatui

unui medic veterinar,

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permiie monitorizarea continus a siguranfei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtornlui autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritiii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul
produsului pentru datele de contact respective.



3.7 Utiﬁmn‘é‘g B K':mpuﬂ pestatiel, lactatiei sam a ouatului

Gestatie-siil:
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“isului medicinal veterinar nu a fost stabilité la bovine si porci I timpul gestatiei, Jactatiel
sau 1a animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la jepuri si gobolani cu excipientul
N-metil pirolidoni au demonstrat efecte fototoxice. Se ulilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc ofectuatd de medicul veterinar responsabil.

Cai

Nu se utilizeazi pentru iepele gestante sau care aldpteazi.

Vezi si sectiunea 3.3,
3.8 Tnteractiunea cu alte produse medicinate si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelagi timp cu glucocorticosteroizi, cu alte medicaments
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

3.9 Cii de adminisirare gi doze

Utilizars intravenoasi, subcutanati sau intramusculatd.

Bovine:

Utilizare subcutanatd sau intravenoasa unicd, in dozi de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (2,5
ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentnl antibiotic saw cu terapia de rehidratare orald,
dupi caz.

Porei:

Utilizare intramusculard unicd, n dozé de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (2,0 ml/100 kg
greulate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupi caz. Daca este necesar, 0 a doua dozi
de meloxicam poate fi administratd dupd 24 ore.

Sunt recomandate locuri alternative de injectare.

Cat:

Utilizare intravenoasi unicd, in dozd de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald ( 3,0 mi/100 kg
greutate corporald).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proeeduri de urgenta g antidoturi)

in caz de supradozare trebuie inifiat un tratament simptomatic.

3,11 Restrictii speciale de ntilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoliare a rezistenel

Nu este cazul.

3.12 Pericade de agteptare

Bevine:
Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile




Porei:

Carne si organe: 8 zile
Cai:
Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umean,
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4. INFORMATII FARMACOLOGICT,

4.1  Codul ATCvet:
OMOIACO0S

4.2 Farmacodinamis

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nestercidian (AINS} din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitAnd Tn acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative §i antipiretice. Reduce infilirarea feucocitelor In tesuful inflamat. De
asemenea, Intr-o mai micd mésurs, inhiba agregarea trombocitelor induss de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, propriefti anti-endotoxinice, fntrucdt s-a demonstrat o acesta inhibd producerea de
tromboxan By indusi prin administrarea de endotoxiod de 7. coli la vitel, vaci lactante si porci.,

4.3  Farmacocinetici

Absorbtia

La porei concentratiile plasmatice maxime de meloxicam au fost afinge la 1,0 ord dupd administrarea
unel injeotii intramusculare unice a produsului medicinal veterinar la o dozé de 0,4 mg meloxicam/kg
greutate corporala,

La bovine concentratiile plasmatice maxime de meloxicarm au fost atinse la 6,8 ore dupi administrarea
unei injecfii subcutanate unice a produsuiui medicinal veterinar la o dozd de 0,5 mg meloxicam/kg
greutate corporals,

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea do meloxicam se Jeagd la proteincle plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam se gisesc in ficat §i rinichi. Prin comparatie cu acestea, coneentratiile gisite
in mugchii scheletici §i in tesutul adipos sunt mici,

Metabolizarea

Meloxicamul se giseste in principal in plasmi. La bovine meloxicarul este, de asemenea, un produs de
excretie major n lapte si bild, in timp ce 3n urini se regisesc numai urme din substanta activi de bazi.
La porei, Tn bild i wing se regisesc numai vrme din substanta activi de bazd. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui aleool, a unui derivat acid si & cétorva metabolifi polari. Tofi metabolitii
importanti s-au dovedit a i inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la cai, nu a fost
investigata,

Elimingrea
La porci, dupd administrarea intramuscuiard, timpul de fnjumdititive mediv al eliminarii plasmatice
pentru meloxicam a fost caleulat ca fiind aproximativ 3,2 ore.

La bovine, dupd administrarea subcutanata, timpul de fnjumititive mediu al elimindri lasmatice
p ! L P
pentru meloxicam a fost calculat ca fiind aproximativ 14,0 ore,

La cai, dupi injectarea intravenoasi, meloxicamul este eliminat cu un timp de fnjumititire mediu al
elimindrii plasmatice de 8,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administrati este eliminati prin urind, restv! fiind eliminat prin fecale.




M ATII FARMACEUTICE
atibilisa(i majore

in lipsa stddiilor de compalibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse‘inedicinale veterinare,

57 ‘Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajolui primar; 28 zile.

53 Precautii speciale pentrn depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita condilii de temperatu:a speciale pentru depozitare,
5.4 Natura gi comporitia ambalajului primay

Flacon din sticld incolord (tip 1) de 50 ml gi 100 mi, previzut cu dop din cauciue bromobutil i sigilat
cu capsi detasabild din aluminiu sau al uminiu/polipropilend n cutie de catton.

Dimensiuni de ambalaj:

1 x50 ml

12 x 50 ml

1x 100 ml

12 x 100 ml.

Tiste posibil ca nu toate dimensivnile de ambalaj s# fie comercializate.

5.5 Precauiii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare meutilizate sau 2
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie sliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, fn conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUE AUTORIZATIEL DE COMERCIATLIZARF

aniMedica GmbH

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMBRCIALIZARE

190221

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 27.08.2019.

9. DATA ULTIMEY REVIZUIRL A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL




14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALL VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informafii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de 134
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinal‘y).
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TNFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutié de carfon

e

DENUNIHEA PRODUSULUL MWMJLJ

Animeloxap/ 20 mg/mi, solutie injectabild

]

e —— i ) —
2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml confine:

Substanta activi:
Meloxicam 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT | |

50 mi

100 mi

12 x 50 ml
12 x 100 ml

|4, SPECH TINTA - B

Bovine, porci si cai .

| a%ww;%;ﬂ |

[ —————
6. CAl DE ADMINISTRARE _Mw,::l

Boviue: s.c., Lv.

Porei: i.m.

Cai ;iv.
e
7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadza de agteptare:

Bovine:

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile
Porei;

Carne gi organe: 8 zile
Cai :

Carne gi organe: 5 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consuun uma.



(8. DATA EXPIRARIT
Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

(9. PRECAUTINSPECIALE PENTRU DEFOZITARE

> J,l.,
10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE, UTTLIZARE" ]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. o ) -
11. MENTIUNEA »NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPIILORY ]

A nu se lisa la vederea st indemdna copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

4. NUMERELE AUTORIZATALOR B COMPRCIACZARE
190221 :

v -
15.  NUMARUL SERTEX o :

Lot {numir}

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Ltickets flacon 100 ml, 50 ml

e

RINAR ]

Animeloxap: mg/ml, selufie injectabild

RE4
. =

7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE _ - '

Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

WMM.

I —
[3.  SPECH TINTA |

Bovine, porci si cai.

]

e

(4. CALDE ADMINISTRARE N

— - e —

Bovine: s.c., LV.
Porci: 1.,
Call iv.

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

N
< PERIOADE DE ASTEPTARE - ]

e

Perioada de agteptare:

Bovine:

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile
Porci:

Carpe i organe: 8 zile
Cai:

Carne gi organe: 5 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte penatru consuin umac.

-
6. DATA EXPIRARII ,

Exp. {I/aaaa}Dupd desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pAnd la: ..ooeen

e
7. PRECAUTIK SPECIALKE PENTRU DEPOZITARE

s



(5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE 7, |

Fi
aniMedica GmbY i

9. NUMARUT, SERIEI o -

— —

Lot {numir}

3,
e
Gy,
& &
700 s ¥ N

14



MINTYVUVE DE INFORMATI CARE TREBUIL SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICT a

| Eticheti flacon 5 ml

7. INFORMEATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTBLE ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. NUMARUL SERIEEL -

—

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARI B |

Exp. {{/aaaa}Dupad desigilare, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
Dupi desigilare, 2 se utiliza pand fa: ...

15
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

odusutul medicinal veterinar
3
K]

Animeloxan, 20'#g/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai
&

2. Cempozitie
Un mi contine:

Substanta activi:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:

N-metilpirolidona 718,20 mg
Etanol, anhidru 158,00 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii finti

Bovine, porei si cal.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:
Pentru utilizare in infectia respiratorie acufd, fmpreund cu tratamentul antibiotic corespunzitor, pentru

a reduce simptomatologia clinicd la bovine.

Pentru utilizare in diaree in combinatie cu fratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia cfinicd la vifeil cu varste mai mari de o saptaméani si la tineretul bovin ne-lactant.
Pentru medicatic adjuvantd In tratamentul mastitei acute, in combinatie cu fratamentut antibiotic.
Pentru ameliorarca durerii post-operatorii fn urma decorndrii viteilor.

Porei:

Pentru utilizare Tn tulburdrile locomotorii ne-infectioase, penfru reduce simptomele de gchiopdtura gi
inflamatie. A

Pentru terapie adjuvantd in tratamentul septicemiei puerperale si toxemiel (sindromul de mastild-
metriti-agalactie) cu fratamentul antibiotic corespunzator.

Cat:

Pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburdrile musculo-scheletice acute gi cronice.

Pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

5,  Coniraindicatii

Vezi si sectiunea , Gestaie si lactatie”.

Nu se utilizeazi ta caii cu vérsta mai micd de 6 sAptamAni.

7




Nu se utilizeazi in cazurile de afectare a functiei hepatice, cardiace sau renale sau tulburi il
hemoragic, precum si In cazurile In care existi dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogphie

g T
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Nu se utilizeazi Tn cazwile de hipersensibilitate la su bstanta activi sau la oricare dintre/dggipi 1¢. 7
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[ cazul tratamentului pentru diares la bovine ny se utilizeazd penlru animale cu varsta'ma micg
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6. Atenfjondri speciale

Alentiondri speciale:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 minute Tnainte de decornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar in monocterapie nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorate a durerii fn timpul procedurii de decornare. Pentru g obiine un nivel adecvat de ameliorare
a durerii In timpul interventiei chirurgicale este necesard administrarea concomitents a unui analgezic
adecvat,

Precautii speciale pentru utilizarea in sicuranii Ia speciile Hinti:

Se va evita utilizarea la animalele foarte deshidratate , hipovolemice sau kipotensive, care necesiti
rehidratave pe cale parenterals, ntrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renal.

In cazul ameliorarii inadecvate a durerii atunci cand este utilizat in tratamentul colicilor la cai, trebuie
sd se facd o reevaluare atentd a diagnosticului, Intruct aceasta ar putea indica necesitatea unei
inferventii chirurgicale,

Precautii speciale care vor fi luale de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
apgimale:

Auto-injectarea accidentals poate provoca durere. Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuts Ta
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s4 evite contactul cu acest produs
medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald cu acest produs medicinal veterinar solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati mediculni prospectul produsului sau eticheta.

fn cazul contactului accidental cu pielea, spila(i temeinic zona afectati,

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Se stie ci AINS si alii inhibitori de prostagiandine au efecte adverse asupra sarcinii si/sau dezvoltirii
embrio-fetale.

Studiile de laborator efectuate la fepuri si sobolani cy excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fefotoxice. ,

Foemeile aflate [a varsta fertils, femeile insarcinate sau femeile suspecte a fi insarcinate, irsbuje sj
utilizeze produsul medicinal veterinar, cu atentie deosebitd pentru a evita auto-injectarea accidentals.

Gestatie si lactatie:

Bovine si porci:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stability la bovine si porci, n timpul gestatiel,
lactatiei sau [a animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri gi sobolani cu
excipienful N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai fn conformitate cy
evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil,

Cai:

Nu se utilizeazi pentru iepele gestante sau care alipteaz,

Consultati gi sectiunea »Contraindicatii”,
Interacliunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactinne:

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cn glucocorticosteroizi, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanfi.




Supradozate:
T caz de supradozare trebuie inifiat un tratameni simptomatic.

Incompatibilititi majore:
fn tipsa studiilor gk compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
inade veterinare.

Bovine.
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Reactii anafilactoide(reactii alergice severe)’

Precven(d nedeterminata (nu poate f1 estimata din datele disponibile); Umflafuri la locul de injectare?

Porci;

Rare (1 péni la 10 animale / 10 000 de animale tratate): Reactii anafilactoide(reactii alergice severe)’
Frecventa nedeterminati (nu poate fi estimatd din datele disponibile): Iritatie la locul de inj ectare®

Cai:
Rare (1 pand la 10 animate / 10 000 de animale fratate): Reactii anafilactoide(reactii alergice severe)’
Frecventd nedeterminati (nu poate fi estimatd din datele disponibile): Umflituri ta locul de injectare?

Poate fi grava (inclusiv fatala); trebuie tratata simptomatic.

2 Dupid o singurd injectie subcutanatd; nedureroasd; poate dura pand la 23 zile,
3 Dupd doud injectii intramusculare consecutive; poate dura pind la 9 zile.

1 Tranzitor; se rezolv fard inferventie.

fn cazul in care apar reactii adverse, administrarea tratamentului trebuie opritd si se va solicita sfatul
unui medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs, Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate Tn acest
prospect, sau credeli cd medicamentul nu a avut efect, vit rughn si contactati mai ntai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local ai definatorului autorizagiel de comercializare folosind datele
de contact de Ja sfarsitul acestui prospect sau prin sisternul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasi, subcutanati sau intramusculard.

Bovine:

Utitizare subcutanati (s.c.) sau infravenoasd (i.v.} unicd, #n dozd de 0,5 mg meloxicam/kg greutate
corporali { 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinaie cu tratamentul antibiotic sau cu terapia de
rehidratare orald, dupd caz.

Porei:

Utilizare intramusculard (i.m.) unicd, In dozi de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (2,0 ml/100
kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupd caz. Dacil este necesar, o a doua
doza de meloxicam poate fi administratd dupd 24 ore.

Sunt recomandate locuri alternative de injectare.




Cais
Utilizare intravencasd unicd, 1n dozd de 0,6 mg meloxicam/kg preutate colporald
greutate corporala),

9. Recomandiri privind administrarea eorecti

Nu existi.

10.  Perioade de asteptare

Bovine:

Catne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile
Poret:

Carne si organe: 8 zile
Cai:

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizat utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

1. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se [dsa [a vederea gi indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condifii de temperatwd speciale pentru depozitare.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe flacon dup& Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precauiii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate tn apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cn cerinele focale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste wmisusi ar trebui si contribuje la protectia mediului,

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de sliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

I3.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazs cu preseriptie,

i4. Numerele antorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190221

Dimensiuni de ambalaj:1 x 50 ml flacon de sticls in cutie de catton.
12 x 50 m! flacon de sticld in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile i Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.en/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GrobH

Im Siidfeid 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMeadica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, 5.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugnes de Llobregat (Barcelona)
Spania

aniMedica Hersteilungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bésensell
Germania

Reprezentanti locall si date de coutact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

Str, Libertatii Nr. 13

420155 Bistrita

Roménia

Tel.: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro
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