I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 20 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Veevaba sidrunhape

Poloksameer 188

Meglumiin

Gliitsiin

Makrogool 300

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

Selge kollane lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Veised:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse vedelikraviga iile nidala
vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Sead:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vihendamiseks luu- ja lihaskonna mitteinfektsioossete haiguste
korral.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobused:
Poletiku ja valu leevendamiseks nii d4gedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
Hobustel koolikuvalude leevendamiseks.



3.3 Vastunaidustused
Vt ka 161k 3.7.
Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi veritsushéiretega loomadel voi kui
loomal on esinenud haavandilisi seedetrakti kahjustusi.

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui iihe nddala vanustel loomadel.

3.4 Erihoiatused

Eiole.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel v3i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevene, tuleb diagnoos hoolikalt iimber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et vajalik on kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'
(vihem kui 1 loomal 10 000-st Siistekoha turse?
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

'V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 10ppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.
’Pérast subkutaanset manustamist kerge ja mooduv.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'

(véhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

'V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 15ppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.

Hobune:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'




(véahem kui 1 loomal 10 000-st Siistekoha turse?

ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

'V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 10ppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.
2M6duv. Laheneb ilma sekkumiseta.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vo1i riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veised ja sead:

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobused:

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veised

Manustada subkutaanselt voi intravenoosselt {iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (st 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral koos antibiootikumiraviga voi suukaudse
vedelikraviga.

Sead

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 2 ml
100 kg kehamassi kohta) koos sobiva antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast
korrata.

Hobused

Manustada intravenoosselt {iks kord annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 3 ml 100
kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral
vOib meloksikaami suukaudset lahust kasutada jatkuraviks iiks kord annuses 0,6 mg meloksikaami 1
kg kehamassi kohta 24 tundi pérast siisti.

Viltida saastumist kasutamise ajal.
Mitte lébistada punnkorki rohkem kui 50 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilise raviga.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad



Veised:
Lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva.
Piimale: 5 paeva.

Sead:
Lihale ja s66davatele kudedele: 5 pieva.

Hobused:
Lihale ja s66davatele kudedele: 5 pieva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1AC06
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vihemal
madral pérsib see ka kollageeni pdhjustatud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on ka
antiendotoksilised omadused, sest on ndidatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel lehmadel
ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega tekitatud tromboksaan-B, siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pérast iihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabub noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crax vaértused vastavalt 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml 7,7 ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0.4 mg meloksikaami/kg saabub sigadel Cmax véértus 1,9 ug/ml 1
tunni jooksul.

Jaotumine
Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioon on kdige suurem
maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt viiksemas kontsentratsioonis.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult 1dhtelihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult ldhtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobustel ei ole ravimi
metabolismi uuritud.

Eritumine
Meloksikaami eritumise poolvédrtusaeg parast subkutaanset manustamist on noorveistel 26 tundi ja
lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eritumise poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu 2,5
tundi.

Hobustel on meloksikaami eritumise 10plik poolvdirtusaeg pérast intravenoosset manustamist 8,5
tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest véljub uriiniga ja {ilejddnud osa roojaga.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

5.3 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi 1abipaistev klaasviaal teflonkattega bromobutiiiilkummist punnkorgiga, mis on kaetud
eemaldatava alumiiniumkattega.

Pappkarbis on 1 x 10 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 50 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 250 ml viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinouded kasutamata jédnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jddtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bimeda Animal Health Limited

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/133/001-004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 13.09.2011

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

kuu aaaa



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS

10



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp: 10 ml, 50 ml, 100 ml voi 250 ml viaalid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS

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

4. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Veised: s.c. i.v.
Sead: i.m.
Hobused: i.v.

Mitte ldbistada punnkorki rohkem kui 50 korda.

7. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veised: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 pdeva.
Piimale: 5 66pédeva.

Sead: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 pieva.

Hobused: Lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast avamist kasutada kuni....

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bimeda Animal Health Limited

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Klaasviaali etiketil 50 ml, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

4. MANUSTAMISVIISID

Veised: s.c. i.v.
Sead: i.m.
Hobused: i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Mitte lébistada punnkorki rohkem kui 50 korda.

S. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veised: Lihale ja sdodavatele kudedele: 15 paeva.
Piimale: 5 60péeva.

Sead: Lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva.

Hobused: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.
Pérast esmast avamist kasutada kuni....

‘7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI
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Bimeda Animal Health Limited

9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Etikett 10 ml klaasviaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Recocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 20 mg/ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 pdeva.
Pérast esmast avamist kasutada kuni....
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Recocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 20 mg

Abiained:
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

4. Niidustused

Veised:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamiseks kombineeritult suukaudse vedelikraviga iile nidala
vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Sead:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vihendamiseks luu- ja lihaskonna mitteinfektsioossete haiguste
korral.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobused:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
Hobustel koolikuvalude leevendamiseks.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel voi kui
loomal on esinenud haavandilisi seedetrakti kahjustusi.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Kdohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui tihe nddala vanustel loomadel.
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6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevene tuleb diagnoos hoolikalt timber hinnata, sest
see voib tdhendada, et vajalik on kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veised ja sead:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobused:
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilise raviga.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Veis:
Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'
(vihem kui 1 loomal 10 000-st Siistekoha turse?
ravitud loomast, kaasa arvatud
tiksikjuhud):

'V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 1dppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.
ZPirast subkutaanset manustamist kerge ja mooduv.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'

(véhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

'V5ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 16ppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.

Hobune:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon'

Siistekoha turse?
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(véahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
iiksikjuhud):

'V3ib olla tdsine (sealhulgas surmaga 10ppev) ja seda tuleb ravida siimptomaatiliselt.
2M6duv. Laheneb ilma sekkumiseta.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Veised

Manustada subkutaanselt (s.c.) v0i intravenoosselt (i.v.) iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (st 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral koos antibiootikumiraviga voi
suukaudse vedelikraviga.

Sead

Manustada intramuskulaarselt (i.m.) tiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st
2 ml 100 kg kehamassi kohta) koos sobiva antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni
parast korrata.

Hobused

Manustada intravenoosselt (i.v.) liks kord annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 3 ml
100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral
vOib meloksikaami suukaudset lahust kasutada jatkuraviks iiks kord annuses 0,6 mg meloksikaami 1
kg kehamassi kohta 24 tundi pérast siisti.

9. Soovitused dige manustamise osas
Viiltige saastumist kasutamise ajal.

Arge ldbistage punnkorki rohkem kui 50 korda.
10. Keeluajad

Veised:

Lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva.
Piimale: 5 paeva.

Sead:
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva.

Hobused:
Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja viaalil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas héivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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)

I tiitipi 1abipaistev klaasviaal teflonkattega bromobutiiiilkummist punnkorgiga, mis on kaetud
eemaldatava alumiiniumkattega.

Pappkarbis on 1 x 10 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 50 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis on 1 x 250 ml viaal.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
kuu aaaa

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24
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lirimaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

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

Holland

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vOimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p66rduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

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

EArada

PROVET S.A.,

®¢on Bpayko, Acmpdmupyog,

19300 Attikr 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

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: + 07 72 32 90 09

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 53 02 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: + 35121 499 74 00

Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com
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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
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Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: +45 22 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
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