I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cukam un zirgiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg

Paligviela:

Etanols 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Caurspidigs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar ieksSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjosiem liellopiem.

Ka papildus terapija akiita mastita arstéSanai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

Ciikas

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildus terapijai, arstjot pécdzemdibu septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgi
Iekaisuma mazinasanai un sapju remdesanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos.



Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdesanai.
4.3 Kontrindikacijas

Skattt ar1 4.7. apakSpunktu.

Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 6 nedelam.

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces traucgjumiem, vai, ja ir pazimes
par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Caurejas arstesanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairties no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ja arstgjot zirgu kolikas, sapes netiek pietickami remdgtas, diagnoze riipigi jaizverte velreiz, jo varétu
biit nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Mazak neka 10% liellopu, kurus arstgja kliisko p&tijumu ietvaros, konstatgja nelielu, parejosu
pietikumu injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez arst€sanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas, kas var but smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsteé simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);
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- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusnibas un laktacijas

Liellopi un cukas:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Zirgi:
Nelietot kevém grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cikas

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 m1/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama devu var ievadit pec 24 stundam.

Zirgi

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdeSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos meloksikama suspensiju iekSkigai lietosanai var lietot arstéSanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Necaurdurt aizbazni vairak par 50 reizém.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas;



Pienam: 5 dienas.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktéjosam k&veém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa)
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisu$ajos audos. Tapat tas ar1 nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas;
tika pieradits, ka tas kave tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksia ievadiSana teliem,
lakt&josam govim un cukam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika

sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cpax [Tmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts péc 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzino$i zemu koncentraciju konstatg skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir arT galvenais ekskrécijas
produkts piena un Zulti, turpretim urins satur tikai niecigu sakotngja savienojuma daudzumu. Cukam
zults un urins satur tikai niecigu sakotn&ja savienojuma daudzumu. Meloksikams metabolizgjas lidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods p&c subkutanas injekcijas ir 26 stundas jaunlopiem un 17,5
stundas lakt&josam govim.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
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Zirgiem pé&c intravenozas injekcijas meloksikama izdaliSanas pusperiods beidzas p&c 8,5 stundam.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, par&jais — ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

99,9% etanols

Beziidens citronskabe

Poloksamérs 188

Meglumins

Glicins

Makrogols 300

Natrija hidroksids (pH korigésanai)
Salsskabe (pH korigésanai)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma izmers: — viens I tipa caurspidiga stikla flakons ar teflonu apvalkotiem brombutila
gumijas aizbazniem, noslégts ar nonemamu aluminija vacinu. 10 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoni.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bimeda Animal Health Limited,



2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irija.
Talr.: +353 (0)1 4515011
Fakss:  +353 (0)1 4621859

8. REGISTRACIJAS APLIECIBU NUMURS(-I)

EU/2/11/133/001-004

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 13/09/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 09/08/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,
4941 SJ Raamsdonksveer,
Niderlande.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

e NosacTjumi un ierobezojumi attieciba uz piegadi un lietoSanu, kas uzlikti registracijas apliecibas
TpaSniekam

Recepsu veterinaras zales.
e NosacTjumi un ierobezojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu lietosanu
Nav noteikts
e Citi nosactjumi
Farmakovigilances sistéma
Registracijas apliecibas ipasniekam janodro$ina, lai pirms zalu nonaksanas tirgli un zalu tirdzniecibas

laika baitu ieviesta un darbotos farmakovigilances sist€ma, kas aprakstita registracijas apliecibas
pieteikuma 1. dala.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Recocam 20 mg/ml $kiduma injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem aktiva viela ir
ieklauta atlauto vielu saraksta, ka noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski| Markieratliek-| Dzivnieku | MRL | Mérkaudi | Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi | klasifikacija
Meloksikams Meloksikams | Liellopi, 20 Muskuli Nav Pretiekaisuma
kazas, ciikas,| pg/kg | Aknas ieraksta lidzekli/neste-
trusi, 65 Nieres roidie
zirgveidigie | pg/kg Rretlekglsuma
lidzekli
65 ’
ngkg
Liellopi, 15 Piens
kazas ug/kg

Paligvielas, kas min&tas zalu apraksta 6.1. sadala, ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas (EK)
Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams.




I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

1"



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste: 10 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakoni

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cukam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:
s.c., 1.v.

Ciikas:
1.m.
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Zirgi:
1Lv.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Necaurdurt aizbazni vairak par 50 reizém.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas. Nav registréts lietosanai laktéjosam kéveém, kuru pienu
paredzets izmantot cilveéku uztura.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

Derigums péc flakona pirmreizg€jas atversanas: 28 dienas.
P&c pir

mreizg€jas caurdurSanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”
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Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tallaght, Dublin 24,

Irija.

Talr.: +353 (0)1 4515011
Fakss:+353 (0)1 4621859

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

50 ml, 100 ml un 250 ml stikla flakonu markejums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cukam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 x50ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, clikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:
S.C., 1.V.
Ciikas:
Lm.
Zirgi:
Lv.
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Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. Necaurdurt vairak par 50

reizem.

8.

IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktéjosam k&veém, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

9.

IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

10.

DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
Derigums péc flakona pirmreizgjas atversanas: 28 dienas

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 11dz...

11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tallaght, Dublin 24,

Irija.

Talr.: +353 (0)1 4515011
Fakss:+353 (0)1 4621859

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml stikla flakona markejums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10ml

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Liellopi: s.c., i.v.
Ciikas: i.m.

Zirgi: i.v.

S. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Ciukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai laktgjosam k&vém, kuru pienu paredz&éts izmantot cilvéku uztura.

\ 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
Derigums péc flakona pirmreizgjas atverSanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas caurdurianas izlietot Iidz ...

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Recocam 20 mg/ml §kidums inkecijam liellopiem, cikam un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irija.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
Niderlande.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Recocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:
Etanols, 99,9% 150 mg

Caurspidigs, dzeltens skidums

4, INDIKACIJA(-S)

Liellopi
LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai

mazinatu kltniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem liellopiem.

Ka papildus terapija aklita mastita arst€Sanai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

Cukas
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LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildus terapijai, arst€jot pecdzemdibu septic€miju un toks€miju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju.

Zirgi

Iekaisuma mazinaSanai un sapju remdeésanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdesanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 6 nedelam.

Nelietot kevém grisnibas un laktacijas laika.
Nelietot kevem, no kuram iegtst pienu cilvéku uzturam.

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces traucgjumiem, vai, ja ir pazimes
par ¢ulainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret akttvo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Mazak neka 10% liellopu, kurus arstgja klinisko p&tijumu ietvaros, konstatgja nelielu, parejosu
pietikumu injekcijas vieta p&c subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem injekcijas vieta var biit parejoss pietikums, bet tas izziid bez arst€Sanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas

instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
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Liellopi, ciikas un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama /kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Ciikas

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama devu var ievadit p&c 24 stundam.

Zirgi

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinaSanai un sapju remdéSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijumos meloksikama suspensiju iekskigai lietoSanai var lietot arstéSanas turpinasanai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas pé&c injekcijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

Necaurdurt aizbazni vairak par 50 reizém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai lakt&josam k&veém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un flakona pec
,»EXP”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.
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Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ja arstgjot zirgu kolikas, sapes netiek pietiekami remdetas, diagnoze riipigi jaizverte vélreiz, jo varétu
biit nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku: Nejausa
pasinjicéSana var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot kévém griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/

15. CITA INFORMACIJA
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Iepakojuma izmérs: viens I tipa caurspidiga stikla flakons ar teflonu apvalkotiem brombutila gumijas
aizbazniem, noslégts ar nonemamu alumtnija vacinu. 10 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoni.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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