ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipient:
Alcool etilic 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce semnele clinice la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, In combinatie cu terapia de rehidratare orald, pentru a reduce semnele
clinice la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin ne-lactant.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.

Porcine

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta 1n tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metritd-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptimani.

Nu se utilizeazd pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile n care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.



Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micé de o
saptdmana.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate 1n stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, Intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cadrul studiilor clinice a fost observata o usoara tumefiere trecatoare la locul de injectare, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibild aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul de injectare, care dispare
de la sine, fara interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot aparea reactii de tip anafilactic, care pot fi grave (inclusive fatale) si trebuie
tratate Tn mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie si lactatie:

Bovine si porcine:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Cabaline:
Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care alapteaza.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine

O singura administrare , subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate
corporala (de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau
cu tratamentul de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine

O singura administrare intramusculara, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,0 ml/100 kg greutate corporald), In combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca
este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline

O singura administrare intravenoasa, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3,0 ml/100 kg greutate corporala).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice, suspensii orale de meloxicam, pot fi utilizate pentru continuarea tratamentului in doza de

0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
A nu se strapunge dopul de mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe:15 zile

Lapte:5 zile

Porcine:
Carne si organe:5 zile

Cabaline:
Carne si organe:5 zile
Nu se utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1ACO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitarad indusa de colagen. Meloxicamul are,



de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, Intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2,1 ug/ml la tineretul bovin
si 2,7 ug/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.

Dupa doua doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,9 ug/ml a fost atinsa
dupa 1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leagad de proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat i rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se géseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, In timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bila i urind se regasesc numai urme din substanta activa de bazad. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a citorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la
cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa administrarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupd administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al elimindrii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa administrarea intravenoasa se face cu un timp de
injumatatire terminal de 8,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administratd este eliminata prin urina, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool etilic 99,9%

Acid citric anhidru

Poloxamer 188

Meglumina

Glicina

Macrogol 300

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune de ambalaj cu 1 flacon din sticla incolora tip I prevazut cu dopuri din cauciuc
bromobutilic acoperit cu teflon si sigilat cu capsa detasabila din aluminiu. Flacoanele contin 10 ml, 50
ml, 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Tel: +353 (0)1 4515011

Fax: +353 (0)1 4621859

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/133/001-004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 13/09/2011

Data ultimei reinnoiri: 09/08/2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

e Conditii sau restrictii privind eliberarea sau utilizarea impuse detinatorului autorizatiei de
comercializare

Produs medicinal veterinar supus eliberdrii cu retetd veterinara.
e Conditii sau restrictii privind utilizarea efectiva si in siguranta a produsului
Nu este cazul.
e Alte conditii
Sistemul de farmacovigilenta
DAPP trebuie sa se asigure ca sistemul de farmacovigilentd, in forma prezentata in partea 1
din cererea de autorizare de comercializare, este implementat si functioneaza
inaintea si in timpul existentei medicamentului pe piata.
C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
Substanta activa din Recocam 20 mg/ml solutie injectabilad pentru bovine, porcine si cabaline este o

substantd permisa asa cum este descrisd in tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr.
37/2010:

Substanta Reziduu | Specii | Limite |Tesuturi Alte Clasificare terapeutica
farmacologic | marker de maxime tintd | prevederi
activa animale de
reziduuri

Meloxicam | Meloxicam | Bovine, |20 pg/kg |Muschi | Nicio Medicamente
caprine, |65 pg/kg |Ficat inregistrare | antiinflamatorii/Medicamente
porcine, | 65 pg/kg | Rinichi antiinflamatorii nesteroidiene
iepuri,
cabaline
Bovine, |15 pg/kg |Lapte
caprine

Excipientii enumerati 1n sectiunea 6.1 din SPC sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul c¢a nu sunt necesare LMR.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: flacoane de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine §i cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine:
S.C., 1.V.

Porcine:
im.

Cabaline:
1.V.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A nu se strapunge dopul de mai mult de 50 de ori.
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline:carne si organe: 5 zile. Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru
consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea flaconului dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Tel: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4621859
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16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

Eticheta flaconului de sticld pentru 50 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine §i cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine:

s.C.,

Porcine:

im.

Cabaline:

Lv.

Cititi prospectul inainte de utilizare. A nu se strapunge dopul de mai mult de 50 de ori.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
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Porcine:carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea flaconului dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

Tel: +353 (0)1 4515011
Fax: +353 (0)1 4621859

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
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EU/2/11/133/004 (250 ml)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului de sticla pentru 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., 1.V.
Porcine: 1.m.

Cabaline: 1i.v.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile. Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru
consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea flaconului dupa prima deschidere: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...
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8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Recocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

Excipient:
Alcool etilic 99,9% 150 mg.

Solutie limpede, de culoare galbena

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce semnele clinice la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu terapia de rehidratare orala, pentru a reduce semnele
clinice la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.

Porcine

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatat si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de mastita-
metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

S. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micad de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.
Nu se utilizeaza la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.

6. REACTII ADVERSE

In cadrul studiilor clinice a fost observati o usoara tumefiere trecatoare la locul de injectare, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la
sine, fara interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot aparea reactii de tip anafilactic, care pot fi grave (inclusive fatale) si trebuie
tratate Tn mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine

Injectie unica, subcutanati sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine

O singura administrare intramuscularé, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,0 ml/100 kg greutate corporald), iIn combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca
este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline
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O singura administrare intravenoasa, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3,0 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; suspensii orale de meloxicam pot fi utilizate pentru continuarea tratamentului la o doza de
0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

A nu se strapunge dopul de mai mult de 50 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne si organe: 5 zile

Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa ,,EXP ”. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzitoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune de ambalaj cu 1 flacon din sticla incolora tip I prevazut cu dopuri din cauciuc
bromobutilic acoperit cu teflon si sigilat cu capsa detasabila din aluminiu. Flacoanele contin 10 ml, 50

ml, 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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