I. szz. 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

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikdm 20 mg
Segédanyag:

Etanol 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 16

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

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

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

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terdpiaval kombinalva.

Sertés

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a sdntasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia €s toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo

A gyulladés csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut mind kroénikus mozgésszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok
Lasd: 4.7 szakasz.

Nem hasznalhatd 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.
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Nem hasznalhato beszikiilt maj-, 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 tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

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

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Szarvasmarhaknal a klinikai kiprobalas soran enyhe, &tmeneti duzzanatot talaltak szubkutan
alkalmazas utan az allatok kevesebb, mint 10%-anal.

Lovakban az injekcio beadasanak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi
kezelés nélkiil.

Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakcid, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10.000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10.000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:
Vembhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

Lo:



Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhatd egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladdscsokkentdkkel, valamint
antikoagulansokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

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

Lo

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

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd meloxikam tartalmi bels6leges szuszpenzid 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 o6raval az injekcid beadasa utan.

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
A dugo6t 50-nal tobbszor ne szurja at!

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap;

Tej: 5 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Gyégyszeﬁerépiés csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AC06



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, 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.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazésa utan, a maximalis plazmakoncentracié borjaknal 2,1
ug/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mualva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkuléris alkalmazas utdn (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,9 pg/ml, 1 6éra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikdm talnyomorészt a plazmaban talalhatd, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato6 ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathaté 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 vizsgaltdk a metabolitokat.

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

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazmabdl térténd eliminécios felezési id6
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében a végso felezési id6 8,5 ora.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol 99,9%

Vizmentes citromsav

Poloxamér 188

Meglumin

Glicin

Makrogol 300

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

Viz, injekcidhoz vald



6.2 Foébb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznéalhat6: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 egységes kiszerelés: I-es tipust, szintelen injekcids liveg teflonbevonati brombutil gumidugoval és
lepattinthatd-letéphetd aluminiumkupakkal. 10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios
uveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Tallaght,

Dublin 24,

frorszag.

Tel: +353 (0)1 4515011

Fax: +353 (0)1 4621859

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/133/001-004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011-09-13
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016-08-09



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid talalhato az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A. A G){AR:FASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(,}EDEL\,(NEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

Hollandia.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

e A forgalomba hozatali engedély jogosultja szamara az allatgydgyaszati készitmény forgalomba

hozatalaval és felhasznalasaval kapcsolatban eldirt feltételek és korlatozasok

Kizaroélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki

o Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagos €s hatékony felhasznalasara vonatkozo feltételek €s
korlatozasok

Nem értelmezheto.

e Egyéb feltételek

Farmakovigilancia rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles gondoskodni arrdl, hogy a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem Part [-€ben leirt farmakovigilanciai rendsze rendelkezésre all és mikodik a
termék forgalomba hozatala elétt, illetve ameddig a termék forgalomban van.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Recocam 20
mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak készitmény aktiv hatéanyaga
engedélyezett vegyiilet:

Farmakolégiai | Marker Allatfajok | Maximalis | Célszovetek | Egyéb | Terapias

hatéanyag vegyiilet maradék- rendel- | besorolas

anyag kezések
hatarérték
(MRL)

Meloxikam Meloxikam | Szarvasmar- |20 pg/kg |Izom Nincs  [Gyulladascsokkentd
hafélék, 65 ugkg | Maj bejegy- |szer/ Nem szteroid
kecskefélék, |65 ugkg |Vese 78s gyulladéascsokkentd
sertésfélék,
nyul, 16félék
Szarvasmar- |15 pg/kg | Tej
hafélék,
kecskefélék

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsadgi Rendelet mellékletének 1. tdblazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket.




IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO 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 injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikdm

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEGEK

1 x10ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
SC, IV

Sertés
M

Lo:
v

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
A dugo6t 50-nal tobbszor ne szurja at!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-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.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tallaght,

Dublin 24,

frorszag.
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Tel: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4621859

16. A FORGALOMBA HOZATALI 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)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje az 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es egységekhez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Recocam20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek €s lovaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEGEK

1x50 ml
1x100 ml
1x250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
SC, IV

Sertés
M

Lo:

v
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast! A dugot 50-nél tobbszor ne szurja at!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
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 termel6 lovaknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESE(K)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhat6 fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tallaght,

Dublin 24,

frorszag.
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Tel: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4621859

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje a 10 ml-es egységekhez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Meloxikam 20 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml

4. ALKALMAZASI MODOK

Szarvasmarha: SC, IV
Sertés: IM.

Lo: IV.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

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

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhato fel.
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8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA”

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Recocam 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali 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,

4941 SJ Raamsdonksveer,

Hollandia.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam 20 mg

Segédanyag:
Etanol 99,9% 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat

4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

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

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Sertés

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

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

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

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhatd 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.
Nem alkalmazhat6é emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal.

Nem hasznalhato besziikiilt 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.

6. MELLEKHATASOK

A szarvasmarhaknal a klinikai kiprobalas soran enyhe, &tmeneti duzzanatot talaltak a szubkutan
alkalmazas utan az allatok kevesebb, mint 10 %-anal.

Lovakban az injekcio beadasanak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely tovabbi kezelés nélkiil
megszinik.

Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakcid, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10.000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10.000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.
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Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz

2,0 ml/100 ttkg adagban) megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges,
24 o6ra elteltével masodik kezelés is adhato.

L6

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg). A
gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd meloxikam tartalmu belséleges szuszpenzio 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 6raval az injekcid beadasa utan.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keriilje el, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

A dugdt 50-ndl tobbszor ne szurja at!

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

L: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

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

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és livegen feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

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

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Szarvasmarha és sertés:
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Vemhesség ideje €s laktacio alatt alkalmazhato.
Lo:
Nem alkalmazhato vemhes és laktaloé kancaknal.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem adhat6 egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

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

13. AFELNEM HASZNAL,T KES,ZiTMENY VAGY,HULLA,D],:ZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
1 egységes kiszerelés: I-es tipust, szintelen injekcids iiveg teflonbevonati brombutil gumidugoval és
lepattinthatd-letéphetd aluminiumkupakkal. 10 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios

iveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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