LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Miérillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Sitruunahappo, vedeton

Poloksameeri 188

Meglumiini

Glysiini

Makrogoli 300

Natriumhydroksidi (pH:n sditdon)

Kloorivetyhappo (pH:n saat6on)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentamé&én kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméan ripulin kliinisid oireita
yhdessi oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja ontumisoireiden lievitys ei-infektiivisissé litkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessi asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.



Hevonen:

Tulehdusreaktion viahentdminen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittiminen.

3.3 Vasta-aiheet
Katso myo0s kohta 4.7.
Ei saa kéyttad alle 6 viikon ikdisilld varsoilla.

Ei saa kayttda eldimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimellé epéilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.
3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinldadkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinldékkeelld ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kédytettdva asianmukaista analgesiaa.

Rokota vain terveitd eldimia.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttdon kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinlddkériin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdistd nesteytysti, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jai puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkité kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkkeen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti 1adkérin puoleen
ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio', Injektiokohdan turvotus?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Voi olla vakava (myos kuolemaan johtava) ja sitd tulee hoitaa oireenmukaisesti.
? Thonalaisen injektion jilkeen: lieva ja ohimeneva.

Sika:
Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!




(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

''Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja sité tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio', Injektiokohdan turvotus®

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

''Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja sité tulee hoitaa oireenmukaisesti.
2 Ohimenevé. Korjautuu ilman toimenpiteita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika:

Voidaan kiyttéa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen:

Ei saa kéyttéa tiineilld tai laktoivilla tammoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttdd meloksikaamia oraalisuspensiona hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua laskimoon annetusta annoksesta.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
Kumitulpan saa lavistéd enintddn 50 kertaa

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.

Sika:
Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttda tammoilla, joiden maitoa kéytetdin elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesii estidva tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaéan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihéisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvin vasikoilla, lypsdvilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos ihonalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilld Cax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihakseen, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98%. Korkeimmat meloksikaamipitoisuudet
saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvédt ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio



Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jdlkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilld lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihakseen annetun injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella laskimoon annetun injektion jélkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on
8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu kirkas injektiopullo, jossa on teflonpééllystetty bromibutyylikumikorkki
seka auki napsautettava alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi 10 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien héavittimisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bimeda Animal Health Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/133/001-004



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan my&ntdmispaivamaara: 13/09/2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus: 10 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1 x 10 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

5. KAYTTOAIHEET

6. ANTOREITIT

Nauta: s.c., i.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

Kumitulpan saa ldvistda enintddn 50 kertaa.

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Injektiopullon ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéyti lavistetty injektiopullo....... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bimeda Animal Health Limited

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ERANUMERO

Lot {numero}

12



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n lasisille injektiopulloille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c., i.v.

Sika: i.m.

Hevonen: i.v.

Lue pakkausseloste ennen kayttod. Kumitulpan saa ldvistda enintddn 50 kertaa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Injektiopullon ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kayté lavistetty injektiopullo ............ mennessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bimeda Animal Health Limited
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 10 ml:n lasiselle injektiopullolle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 20 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Injektiopullon ensimmaiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéyti lavistetty injektiopullo ........... mennessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Recocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Naudoilla vihentamé&én kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentiméan ripulin kliinisié oireita
yhdessi oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:
Tulehdus- ja ontumisoireiden lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.

Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessi asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittdminen.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kéyttaa tiineille tai laktoiville tammoille.
Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.
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Ei saa kdyttda eldimilla, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttéda alle viikon ikdisilld naudoilla ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinldadkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlddkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisédksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinldakériin.

Viltd valmisteen kiyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jai puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. HenkilGiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttda kosketusta timén
eldinldadkkeen kanssa. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdénny vélittomasti 144kérin puoleen
ja nédytd pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kéyttia tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kédyttaa tiineilla tai laktoivilla tammoilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Al kéyta yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldidkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittiavit yvhteensopimattomuudet :
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio', Injektiokohdan turvotus?

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

''Voi olla vakava (myos kuolemaan johtava) ja siti tulee hoitaa oireenmukaisesti.
? Thonalaisen injektion jilkeen: lieva ja ohimeneva.

Sika:
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Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio!

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittédiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

''Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja sité tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktoidinen reaktio', Injektiokohdan turvotus®

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittédiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

''Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava) ja sité tulee hoitaa oireenmukaisesti.
2 Ohimenevé. Korjautuu ilman toimenpiteita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielta, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Nauta

Kerta-annoksena ihon alle (s.c.) tai laskimoon (i.v.) 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(=2,5 ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Kerta-annoksena lihakseen (i.m.) 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti =2ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua
Hevonen

Kerta-annoksena laskimoon (i.v.) 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa hevosella
jatkohoitona voidaan kéyttdd meloksikaamia oraalisuspensiona annoksella 0,6 mg meloksikaamia
painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua laskimoon annetusta annoksesta.

9. Annostusohjeet

Vilta valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

Kumitulpan saa ldvistéa enintddn 50 kertaa.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vrk. Maito: 5 vrk.

Sika: Teurastus: 5 vrk.
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Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

11.  Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnan Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimairalla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien laékkeiden hévittimisesta eldinladkériltisi tai apteekista.

13. Elainldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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)

Tyypin I lasista valmistettu kirkas injektiopullo, jossa on teflonpaillystetty bromibutyylikumikorkki
sekd auki napsautettava alumiinisinetti.

Pahvipakkaus, jossa on yksi 10 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01/02/2026

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irlanti.

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
Alankomaat.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja téastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV,
Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Tél/Tel: + 32 37806390
E-mail: info.vet@kela.health

Danmark

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 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

EA0LGoa

PROVET S.A,,

®¢on Bpaykao, Actpdmupyoc,

19300 Attikny TnA: +30 210 55 08 777
E-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 08228 Terrassa (Barcelona)
Tel: + 34 93 7369700
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Magyarorszag

Pannon Vetpharma kft

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel.: + 36 306500650

E-Mail:
ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com

Norge

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: +4522 5302 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Osterreich

AniMed Service AG,
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl,
Tel: +43 3136 55667

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

Portugal

Medinfar Soroldgico — 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

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: + 07 72 32 90 09

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

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com

Romaénia

Panon Vetpharma kft.,

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel: + 36 306500650

E-mail: ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
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Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.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


mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:ie-pharmacovigilance@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
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