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ANEXO I 

 

RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL MEDICAMENTO 
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1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

 

Recocam 20 mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y caballos 

 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

 

Cada ml contiene: 

 

Principios activos: 

 

Meloxicam 20 mg 

 

Excipientes: 

 

Composición cualitativa de los excipientes y 

otros componentes 

Composición cuantitativa, si dicha 

información es esencial para una correcta 

administración del medicamento veterinario 

Etanol 150 mg 

Ácido cítrico anhidro  

Poloxamero 188  

Meglumina  

Glicina  

Macrogol 300  

Hidróxido de sodio (para el ajuste del pH)  

Ácido clorhídrico (para el ajuste del pH)  

Agua para preparaciones inyectables  

 

Solución transparente de color amarillo 

 

 

3. INFORMACIÓN CLÍNICA 

 

3.1 Especies de destino 

 

Bovino, porcino y caballos 

 

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino 

 

Bovino: 

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiótica adecuada, para reducir los síntomas clínicos 

en bovino. 

En diarrea en combinación con terapia rehidratante oral para reducir los síntomas clínicos en terneros 

de más de una semana y en bovinos jóvenes que no se encuentren en lactación. 

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinación con terapia antibiótica. 

 

Porcino: 

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los síntomas de cojera e inflamación. 

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia puerperal y la toxemia (síndrome de mastitis-

metritis- agalactia) con la terapia antibiótica apropiada. 

 

Caballos: 

Para reducir la inflamación y aliviar el dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y crónicos. 

Para aliviar el dolor asociado al cólico equino. 

 

3.3 Contraindicaciones 

 

Véase también la sección 3.7. 
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No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad. 

No usar en animales con disfunción hepática, cardíaca o renal y trastornos hemorrágicos, o en caso de 

que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas. 

 

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes. Para el 

tratamiento de la diarrea en bovino, no usar animales de menos de una semana de edad. 

 

3.4 Advertencias especiales 

 

Ninguna. 

 

3.5 Precauciones especiales de uso 

 

Precauciones especiales para su uso en animales 

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se deberá suspender el tratamiento y consultar con 

un veterinario. 

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran 

rehidratación parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal. 

En caso de alivio inadecuado del dolor cuando se usa en el tratamiento del cólico equino, deberá re- 

evaluarse cuidadosamente el diagnóstico ya que ello podría indicar la necesidad de intervención 

quirúrgica. 

 

Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los 

animales 

La autoinyección accidental puede producir dolor. Las personas con hipersensibilidad manifiesta a los 

antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. 

En caso de autoinyección accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto 

o la etiqueta. 

 

Precauciones especiales para la protección del medio ambiente: 

No procede. 

 

3.6 Acontecimientos adversos 

 

Bovino: 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide1, Hinchazón de la zona de 

inyección2 

 

1Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 
2Tras inyección subcutánea: ligera y transitoria. 

 

Porcino: 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide 1 
 

1 Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 

 

Caballos: 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide1, Hinchazón de la zona de 

inyección2 

 

1Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 
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2Transitoria. Se resuelve sin intervención. 

 

La notificación de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la 

seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviarán, preferiblemente, a través de 

un veterinario al titular de la autorización de comercialización o a su representante local o a la 

autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificación. Consulte los datos de 

contacto respectivos en el prospecto. 

 

3.7 Uso durante la gestación, la lactancia o la puesta 

 

Gestación y lactancia: 

Bovino y porcino: 

Puede utilizarse durante la gestación y la lactancia. 

Caballos: 

No usar en yeguas durante la gestación ni la lactancia. 

 

3.8 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

 

No administrar simultáneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos ni con 

anticoagulantes. 

 

3.9 Posología y vía de administración 

 

Bovino 

Inyección subcutánea o intravenosa de una única dosis de 0.5 mg de meloxicam/kg peso vivo 

(equivalente a 2.5 ml/100 kg peso vivo) en asociación con terapia antibiótica o con terapia rehidratante 

oral, según se considere adecuado. 

 

Porcino 

Inyección intramuscular de una única dosis de 0.4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2 

ml/100 kg peso vivo) en combinación terapia antibiótica, según se considere adecuado. En caso 

necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam al cabo de 24 horas. 

 

Caballos 

Inyección intravenosa de una única dosis de 0.6 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 3 ml/100 

kg peso vivo). 

Para la reducción de la inflamación y para aliviar el dolor tanto en los trastornos musculoesqueléticos 

agudos como crónicos, pueden emplearse las suspensiones orales de meloxicam para la continuación 

del tratamiento a una dosis de 0.6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas después de la 

administración de la inyección. 

 

Evitar la introducción de contaminación durante su uso. El tapón no debe pincharse más de 50 veces. 

 

3.10 Síntomas de sobredosificación (y en su caso, procedimientos de urgencia y antídotos) 

 

En caso de sobredosificación debe iniciarse un tratamiento sintomático. 

 

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de  

medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de  

desarrollo de resistencias 

 

No procede. 

 

3.12 Tiempos de espera 

 

Bovino: 

Carne: 15 días. 
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Leche: 5 días. 

 

Porcino: 

Carne: 5 días. 

 

Caballos: 

Carne: 5 días. 

Su uso no está autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano. 

 

 

4. INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA 

 

4.1 Código ATCvet: 

 

QM01AC06 

 

4.2 Farmacodinamia 

 

El meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas que actúa 

inhibiendo la síntesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios, 

antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. Reduce la infiltración de leucocitos en el tejido inflamado. 

En menor grado, inhibe también la agregación de trombocitos inducida por el colágeno. El meloxicam 

también tiene propiedades antiendotóxicas ya que ha demostrado inhibir la producción de tromboxano 

B2 inducido por la administración de endotoxina de E. coli en terneros y cerdos. 

 

4.3 Farmacocinética 

 

Absorción 

Después de una dosis subcutánea única de 0.5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cmax de 

2.1 µg/ml y 2.7 µg/ml al cabo de 7.7 horas y de 4 horas en terneros y en vacas lactantes, 

respectivamente. 

Después de dos dosis intramusculares de 0.4 mg de meloxicam/kg, se alcanzó un valor de Cmax de 1.9 
μg/ml al cabo de 1 hora en cerdos. 

Distribución 

Más del 98% del meloxicam se fija a las proteínas plasmáticas. Las mayores concentraciones de 

meloxicam se encuentran en hígado y riñón. Se detectaron concentraciones comparativamente bajas en 

músculo esquelético y grasa. 

Metabolismo 

El meloxicam se encuentra principalmente en el plasma. En bovino, el meloxicam se excreta 

mayormente en leche y bilis, mientras que la orina contiene solamente trazas del compuesto original. 

En cerdos, la bilis y la orina contienen solamente trazas del compuesto original. El meloxicam es 

metabolizado a un alcohol, un derivado ácido y varios metabolitos polares. Se ha demostrado que todos 

los metabolitos principales son farmacológicamente inactivos. No se ha investigado el metabolismo 

en caballos. 

Eliminación 

El meloxicam tiene una semivida de eliminación de 26 horas y de 17.5 horas tras la inyección 

subcutánea en terneros rumiantes y vacas lactantes, respectivamente. 

 

En cerdos, tras la administración intramuscular, la semivida de eliminación plasmática es de 

aproximadamente 2.5 horas. 

 

En caballos, después de la inyección intravenosa, el meloxicam tiene una semivida de eliminación 

terminal de 8.5 horas. 

 

Aproximadamente, el 50% de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por las heces. 
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5. DATOS FARMACÉUTICOS 

 

5.1 Incompatibilidades principales 

 

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros 

medicamentos veterinarios. 

 

5.2 Período de validez 

 

Período de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 años. 

Período de validez después de abierto el envase primario: 28 días. 

 

5.3. Precauciones especiales de conservación 

 

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservación. 

 

5.4 Naturaleza y composición del envase primario 

 

Envase consistente en un vial de vidrio transparente de tipo I con tapón de bromobutilo recubierto de 

Teflón sellado con cápsula de aluminio tipo flip-off. 

 

Caja de cartón con 1 vial de 10 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 50 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 100 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 250 ml. 

 

Es posible que no se comercialicen todos los formatos 

 

5.5 Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario no utilizado o, en 

su caso, los residuos derivados de su uso 

 

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos 

domésticos. 

 

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminación de cualquier 

medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las 

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en 

cuestión. 

 

6. NOMBRE DELTITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 

Bimeda Animal Health Ltd. 

 

7. NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 

EU/2/11/133/001-004 

 

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN 

 

Fecha de la primera autorización: 13/09/2011  

 

9. FECHA DE LA ÚLTIMA REVISIÓN DEL RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS 

DEL MEDICAMENTO  

 

DD/MM/AAAA 

 

10. CLASIFICACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS 
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Medicamento sujeto a prescripción veterinaria. 

 

Encontrará información detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de 

medicamentos de la Unión (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

 

  

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

 

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIÓN DE 

COMERCIALIZACIÓN 

 

Ninguna 
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ANEXO III 

 

ETIQUETADO Y PROSPECTO 
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A. ETIQUETADO 
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DATOS QUE DEBEN APARECER EL EMBALAJE EXTERIOR 

 

Caja de cartón: viales de 10 ml, 50 ml, 100 ml o 250 ml 

 

 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

 

Recocam 20 mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y caballos  

 

 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS  

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. TAMAÑO DEL ENVASE 

 

1 x 10 ml  

1 x 50 ml 

1 x 100 ml  

1 x 250 ml  

 

 

4. ESPECIES DE DESTINO 

 

Bovino, porcino y caballos 

 

 

5. INDICACIÓNES DE USO 

 

 

 

6. VÍAS DE ADMINISTRACIÓN 

 

Bovino: s.c. i.v. 

 

Porcino: i.m. 

 
Caballos: i.v. 

 

El tapón no debe pincharse más de 50 veces. 

 

 

7. TIEMPOS DE ESPERA 

 

Tiempos de espera:  

 

Bovino: Carne: 15 días. 

 Leche: 5 días. 

 

Porcino: Carne: 5 días. 

 

Caballos: Carne: 5 días.  

No usar en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano. 

 



 

12 

8. FECHA DE CADUCIDAD 

 

Exp. { mm/aaaa}. 

Período de validez después de abierto el vial: 28 días. 

Una vez desencapsulado, fecha límite de utilización: … 

 

 

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 

 

 

 

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR” 

 

Lea el prospecto antes de usar. 

 

 

11. LA MENCIÓN “USO VETERINARIO” 

 

Uso veterinario. 

 

 

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y 

EL ALCANCE DE LOS NIÑOS” 

 

Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 

 

 

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 

Bimeda Animal Health Ltd. 

 

 

14. NÚMEROS DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 

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. NÚMERO DE LOTE 

 

Lot {número} 
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DATOS QUE DEBEN APARECER EL ENVASE PRIMARIO 

 

Etiqueta para los viales de vidrio de 50 ml, 100 ml y 250 ml 

 

 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

 

Recocam 20mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y caballos  

 

 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS  

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. ESPECIES DE DESTINO 

 

Bovino, porcino y caballos 

 

 

4. VÍAS DE ADMINISTRACIÓN 

 

Bovino: s.c. i.v. 

 

Porcino: i.m. 

 

Caballos: i.v. 

 

Lea el prospecto antes de usar. 

El tapón no debe pincharse más de 50 veces. 

 

 

5. TIEMPOS DE ESPERA 

 

Tiempos de espera:  

 

Bovino: Carne: 15 días. 

 Leche: 5 días. 

 

Porcino: Carne: 5 días. 

 

Caballos: Carne: 5 días.  

No usar en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano. 

 

 

6. FECHA DE CADUCIDAD 

 

Exp. { mm/aaaa }. 

Período de validez después de abierto el vial: 28 días. 

Una vez desencapsulado, fecha límite de utilización: … 

 

 

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN 
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8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

 

Bimeda Animal Health Limited 

 

 

9. NÚMERO DE LOTE 

 

Lot {número} 

 

 

  



 

15 

DATOS MÍNIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMAÑO PEQUEÑO 

 

Etiqueta para el vial de vidrio de 10 ml 

 

 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO  

 

Recocam 20mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y caballos  

 

 

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. NÚMERO DE LOTE 

 

Lot{número} 

 

 

4. FECHA DE CADUCIDAD 

 

Exp. { mm/aaaa }. 

 

Período de validez después de abierto el vial: 28 días. 

Una vez abierto, fecha límite de utilización: … 
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B. PROSPECTO 
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PROSPECTO: 

 

 

1. Denominación del medicamento veterinario 

 

Recocam 20mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y caballos  

 

 

2. Composición 

 

Cada ml contiene: 

 

Principios activos: 

Meloxicam 20 mg 

 

Excipientes: 

Etanol 150 mg 

 

Solución transparente de color amarillo. 

 

 

3. Especies de destino 

 

Bovino, porcino y caballos 

 

 

4. Indicaciones de uso 

 

Bovino: 

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiótica adecuada, para reducir los síntomas clínicos 

en bovino. 

En diarrea en combinación con terapia rehidratante oral para reducir los síntomas clínicos en terneros 

de más de una semana de edad y en bovinos jóvenes que no se encuentren en lactación. 

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinación con terapia antibiótica. 

 

Porcino: 

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los síntomas de cojera e inflamación. 

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia puerperal y la toxemia (síndrome de mastitis-

metritis-agalactia) con la terapia antibiótica apropiada. 

 

Caballos: 

Para reducir la inflamación y aliviar el dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y crónicos. 

Para aliviar el dolor asociado al cólico equino. 

 

 

5. Contraindicaciones 

 

No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad. 

 

No usar en animales con disfunción hepática, cardíaca o renal y trastornos hemorrágicos, o en caso de 

que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas. 

 

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 

 

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de edad. 
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6. Advertencias especiales 

 

Precauciones especiales para su uso en animales: 

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se deberá suspender el tratamiento y consultar con 

un veterinario. 

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran 

rehidratación parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal. 

En caso de alivio inadecuado del dolor cuando se usa en el tratamiento del cólico equino, deberá re- 

evaluarse cuidadosamente el diagnóstico ya que ello podría indicar la necesidad de intervención 

quirúrgica. 

 

Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los 

animales: 

La autoinyección accidental puede producir dolor. Las personas con hipersensibilidad manifiesta a los 

antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. 

En caso de autoinyección accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto 

o la etiqueta. 

 

Gestación y lactancia: 

Bovino y porcino: 

Puede usarse durante la gestación y la lactancia.  

 

Caballos: 

No usar en yeguas durante la gestación ni la lactancia. 

 

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: 

No administrar simultáneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos ni 

con anticoagulantes. 

 

Sobredosificación: 

En caso de sobredosificación debe iniciarse un tratamiento sintomático. 

 

Incompatibilidades principales: 

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros 

medicamentos veterinarios. 

 

 

7. acontecimientos adversos 

 

Bovino: 

 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide1, Hinchazón de la zona de 

inyección2 

 

1Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 
2Tras inyección subcutánea: ligera y transitoria. 

 

Porcino: 

 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide 1 
 

1 Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 
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Caballos: 

 

Muy raros 

(<1 animal por cada 10 000 animales 

tratados, incluidos informes 

aislados): 

Reacción anafilactoide1, Hinchazón de la zona de 

inyección2 

 

1Puede ser grave (incluso mortal) y deberá ser tratada sintomáticamente. 
2Transitoria. Se resuelve sin intervención. 
 

La notificación de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la 

seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algún efecto secundario, incluso aquellos no 

mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, póngase en contacto, 

en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular 

de la autorización de comercialización o a su representante local utilizando los datos de contacto que 

encontrará al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificación: {descripción del 

sistema nacional de notificación}   

 

 

8. Posología para cada especie, modo y vías de administración 

 

Bovino: 

Inyección subcutánea (s.c) o intravenosa (i.v.) única de una dosis de 0.5 mg de meloxicam/kg peso vivo 

(equivalente a 2.5 ml/100 kg peso vivo) en asociación con terapia antibiótica o con terapia rehidratante 

oral, según se considere adecuado. 

 

Porcino: 

Inyección intramuscular (i.m.) de una dosis única de 0.4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2 

ml/100 kg peso vivo) en combinación con terapia antibiótica, según se considere adecuado. En caso 

necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam al cabo de 24 horas. 

Caballos: 

Inyección intravenosa (i.v.) de una dosis única de 0.6 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 3 

ml/100 kg peso vivo). 

Para la reducción de la inflamación y para aliviar el dolor tanto en los trastornos musculoesqueléticos 

agudos como crónicos, las suspensiones orales de meloxicam pueden utilizarse para la continuación del 

tratamiento a una dosis de 0.6 mg de meloxicam/kg de peso vivo, 24 horas después de la administración 

de la inyección. 

 

 

9. Instrucciones para una correcta administración 

 

Evitar la introducción de contaminación durante su uso. 

El tapón no debe pincharse más de 50 veces. 

 

 

10.  Tiempos de espera 

 

Bovino:  

Carne: 15 días. 

Leche: 5 días. 

 

Porcino:  

Carne: 5 días. 

 

Caballos:  

Carne: 5 días.  

No utilizar en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano. 
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11. Precauciones especiales de conservación 

 

Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 

 

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial 

después de “Exp.”. La fecha de caducidad se refiere al último día del mes indicado.  

 

Período de validez después de abierto el envase: 28 días. 

 

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservación. 

 

 

12. Precauciones especiales para la eliminación 

 

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos 

domésticos.  

 

Pregunte a su veterinario cómo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita 

 

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminación de cualquier 

medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las 

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas están destinadas 

a proteger el medio ambiente. 

 

 

13. Clasificación de los medicamentos veterinarios 

 

Medicamento sujeto a prescripción veterinaria. 

 

 

14. Números de autorización de comercialización y formatos 

 

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) 

 

El envase consiste en un vial de vidrio transparente de Tipo I con tapón de bromobutilo recubierto de 

Teflón sellado con cápsula de aluminio tipo flip-off.  

 

Caja de cartón con 1 vial de 10 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 50 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 100 ml. 

Caja de cartón con 1 vial de 250 ml. 

 

Es posible que no se comercialicen todos los formatos 

 

 

15. Fecha de la última revisión del prospecto  

 

DD/MM/AAAA 

 

Encontrará información detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de 

Medicamentos de la Unión (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

 

file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Datos de contacto 

 

Titular de la autorización de comercialización: 

Bimeda Animal Health Limited, 

2, 3 & 4 Airton Close, 

Tallaght, Dublin 24, 

Irlanda 

 

Fabricante responsable de la liberación del lote: 

Produlab Pharma B.V. 

Forellenweg 16, Raamsdonksveer, 

4941 SJ, 

Países Bajos 

 

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos: 

 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria NV, 

Nieuwe Steenweg 62, 

9140 Elversele 

Tél/Tel: + 32 37806390 

E-mail: info.vet@kela.health  

 

Magyarország 

Pannon Vetpharma kft 

1022 Budapest Hankóczy u 21/a 

Tel.: + 36 306500650 

E-Mail: 

ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com   

Danmark 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tlf.: + 45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

 

Norge 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tlf.: + 45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

Deutschland 

Bela-Pharm GmbH & Co. KG, 

Lohner Str. 19,  

49377 Vechta, Tel.: + 

Tel: + 49-(0)4441-873 555 

 

Österreich 

AniMed Service AG, 

Liebochstrasse 9, 8143 Dobl, 

Tel: + 43 3136 55667 

Ελλάδα 

PROVET S.A., 

Θέση Βραγκώ, Ασπρόπυργος, 

19300 Αττική Τηλ: + 30 210 55 08 777  

E-mail: pv@provet.gr 

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 

 

España 

Labiana Life Sciences, S.A. 

C/Venus, 

26 08228 Terrassa (Barcelona) 

Tel: + 34 93 7369700 

 

Portugal 

Medinfar Sorológico – 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
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France 

Bimeda France 

12 Chemin des Gorges 

69570 Dardilly 

Tel:  

Tél: + 07 72 32 90 09 

 

Suomi/Finland 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

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 

 

Sverige 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tel: + 45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

Italia 

Equality Srl, 

Strada Privata Darwin, 5, 

IT - Cusago 20047,  

Tel: + 39 02 33500846 

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.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 

 

 

Pueden solicitar más información sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante 

local del titular de la autorización de comercialización. 

 

 

 

 

 

mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:ie-pharmacovigilance@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:farmacovigilanza@equality-horse.com
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