BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Vetcam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. Sammanséttning

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 15mg
Hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0.2 mg

Ljusgul oral suspension

3. Djurslag

Svin.

4.  Anvandningsomraden

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att minska symtom av hélta och
inflammation. Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi
(Mastit-Metrit-Agalakti syndromet; MMA (grisningsfeber)) med lamplig antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till svin med férsdmrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar, eller dar
det finns tecken pa sarbildning i matsmaltningskanalen.

Ska inte ges till djur som ar 6verkansliga mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterinar kontaktas for rad.

Undvik anvéandning till svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva svin som kraver
parenteral rehydrering, eftersom det finns en majlig risk for njurtoxicitet.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighet (allergiska reaktioner).

Personer med k&nd Overkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel (NSAID) eller
parabener ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Personlig skyddsutrustning i form av égonskydd ska
anvandas vid hantering av lakemedlet. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.



Undvik oral exponering, inklusive hand-till-mun kontakt. Tvétta handerna efter anvandning. At, drick
och rok inte vid hantering av lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Meloxikam kan paverka graviditet och/eller fostrets utveckling negativt. Undvik hudkontakt, inklusive
hand-till-mun kontakt. Gravida kvinnor eller kvinnor som férsdker bli gravida ska béra
ogenomtrangliga handskar nar de administrerar lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Ska inte administreras samtidigt som glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid en femdubbel dos och en tre ganger sa lang behandlingsperiod observerades inga biverkningar i

svin.
| fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéndning.

Oral suspension som administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (dvs. 2,7 mI/100 kg) i
kombination med Idamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
lakemedlet ges efter 24 timmar.

| fall av grisningsfeber med allvarligt nedsatt allméantillstand (t.ex. anorexi) rekommenderas
anvéndning av en meloxikamprodukt i form av injektionsvatska som &r godkénd for behandling av
grisningsfeber.

9. Rad om korrekt administrering

Detta lakemedel dr endast avsett for individuell behandling. Administreras foretradesvis blandat med
en liten méngd foder. Alternativt kan det ges omedelbart fore fodring, direkt i munnen.

Skakas val i minst en minut innan anvéndning.


http://www.lakemedelsverket.se/

Suspensionen ska ges med den doseringsspruta som medféljer i forpackningen. Doseringssprutan
passar i flaskans oppning. Hall flaskan upp och ner for att dra upp en dos. Doseringssprutan har
kroppsviktsmarkeringar (i kg).

Efter administrering av lakemedlet, tvétta doseringssprutan med varmt vatten och lat den torka.
10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.
Skyddas mot frost.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 manad.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

63450

Kartong med en flaska i polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med en tvadelad
sakerhetsforslutning och med en doseringsspruta i plast (doseringsskala fran 20 kg till 300 kg i
intervaller om 20 kg).

Forpackningsstorlekar:

Flaska med 125 ml oral suspension.

Flaska med 250 ml oral suspension.
Flaska med 1000 ml oral suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2023-10-24

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Tel: +32 3288 18 49

E-post: pharmacovigilance@huvepharma.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17.  Ovrig information


mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

