ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Recocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, s$win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg
Bezwodny kwas cytrynowy /
Poloksamer 188 /
Meglumina /
Glicyna /
Makrogol 300 /
Wodorotlenek sodu (do regulacji pH) /
Kwas solny (do regulacji pH) /
Woda do wstrzykiwan /

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto
Stosowanie w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim

leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig
nawadniajacg u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajgce w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapig antybiotykowa.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.



Konie

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 3.7.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktéragkolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedrozno$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywaé na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna', obrzek w miejscu podania?




(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.
“Niewielkie, przemijajgce objawy po podaniu podskérnym.

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna',

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.

Konie:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna!, obrzek w miejscu podania?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.
2 Tymczasowy obrzek, ktory ustepuje samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Bydlo i Swinie:  mozna uzywac podczas ciazy i laktacji.
Konie: nie stosowac u klaczy w okresie ciazy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (4.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie
Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/ 100 kg

masy ciala) w potaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli zachodzi
koniecznos¢, po 24 godzinach mozna powtornie poda¢ meloksykam.

Konie



Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0.6 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ zawiesiny doustnej meloksykamu w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg
masy ciata. Podawac¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzykniecia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Nie naktuwa¢ korka wigcej niz 50 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: 5 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE>
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwwysickowy i przeciwgorgczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje on roéwniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnosciag kolagenu. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej dozylnym
podaniem endotoksyny E-coli u cielat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cumax
wynoszace 2,1 ug/ml i 2,7 ug/ml sa osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po
4 godzinach u krow w okresie laktacji.



U $win po dwoch wstrzyknieciach domigéniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto§¢ Crax
wynoszaca 1,9 ug/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja

Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu
obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stgzenia wykrywane sa w mig$niach
szkieletowych i w tluszczu.

Metabolizm

Obecno$¢ meloksykamu zaobserwowano gtéwnie w osoczu krwi. U bydla meloksykam jest wydalany
gtéwnie z mlekiem i z6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko $ladowe ilo$ci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskoérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U s$win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godziny.

Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czes¢ z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
fiolka ze szkta przezroczystego typu I z korkiem z kauczuku bromobutylowego powleczonego
teflonem, zamknigta aluminiowym kapslem typu flip-off - tear-off (do zdejmowania).

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 10 ml.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 50 ml.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 100 ml.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/133/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe: fiolki o poj. 10 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Recocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

5. WSKAZANIA LECZNICZE
6. DROGI PODANIA

Bydlo:
s.c, 1.v.

Swinie:
i.m.

Konie:
1.V.

Nie naktuwaé korka wigcej niz 50 razy.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni;  mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Limited.

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta fiolki szklanej o poj. 50 ml, 100 ml i 250 ml

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Recocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

4. DROGI PODANIA

Bydlo:

s.c., 1.V.

Swinie:

im.

Konie:

Lv.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke. Nie nakluwa¢ korka wigcej niz 50 razy.

S. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni;  mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Bimeda Animal Health Limited.

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki szklanej o poj. 10 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Recocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Recocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

24 Skiad

kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Meloksykam 20 mg
Substancje pomocnicze:
Etanol 99,9% 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, $winie i konie
4. Wskazania lecznicze

Bydto
Stosowanie w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim

leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapig antybiotykowa.

Swinie

Zmnigjszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowsa.

Konie

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci
na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Bydto i §winie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji.
Konie: nie stosowac u klaczy w okresie cigzy lub laktacji..

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna', obrzek w miejscu podania?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
"Moze by¢é powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.
*Niewielkie, przemijajace objawy po podaniu podskornym.

Swinie:
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Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna',
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.

Konie:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna', obrzek w miejscu podania?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazny (w tym $miertelny) i nalezy go leczy¢ objawowo.
2 Tymczasowy obrzek, ktory ustepuje samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego ub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydto

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t].
2,5 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/100 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane. Jesli zachodzi
koniecznos¢, po 24 godzinach mozna powtoérnie poda¢ meloksykam.

Konie

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ zawiesiny doustnej meloksykamu w dawce 0,6 mg/kg masy ciala.
Podawac¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Nie nakluwac¢ korka wigcej niz 50 razy.

10. Okresy karencji
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
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Konie: tkanki jadalne: 5 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu kartonowym i fiolce po uplywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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)

fiolka ze szkta przezroczystego typu I z korkiem z kauczuku bromobutylowego powleczonego
teflonem, zamknigta aluminiowym kapslem typu flip-off - tear-off (do zdejmowania).

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 10 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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DD/MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlandia.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,

Holandia.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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