VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til storfe, gris og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

En ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 20 mg
Hjelpestoff:

Etanol 150 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, opplosning.
Klar, gul injeksjonsvaske.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, gris og hest

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Storfe

Til bruk ved akutt respiratorisk infeksjon i kombinasjon med passende antibiotikabehandling for &
redusere kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré¢ i kombinasjon med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer
hos kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, i kombinasjon med antibiotikabehandling.

Gris

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pé halthet og
inflammasjon.

Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (masitt-metritt-agalaktisyndromet) sammen
med passende antibiotikabehandling.

Hest

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet.

Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

4.3 Kontraindikasjoner

Se ogsa punkt 4.7.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.



Skal ikke brukes pd dyr som lider av bledningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon,
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.
4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Ingen.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Hyvis kritiske reaksjoner opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Unnga bruk pa svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

I tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, ber diagnosen revurderes
da det kan vaere behov for kirurgisk inngrep.

Sarlige forholdsregler for personer som héandtererveteringrpreparatet

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfolsomme for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber unnga kontakt med veterinerpreparatet.
Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

En svak, forbigdende hevelse ved injeksjonsstedet ble observert etter subkutan administrasjon hos
mindre enn 10 % av storfe behandlet i kliniske studier.

Hos hest kan en forbigdende hevelse ved injeksjonsstedet kan forekomme, men gar tilbake uten
inngrep.

I sveert sjeldne tilfeller kan anafylaktise reaksjoner, som kan vaere alvorlige (ogsa dedelige),
forekomme og skal behandles symtomatisk.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegiving:

Storfe og gris:
Kan brukes ved drektighet og diegiving.

Hest:
Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.



4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Storfe

En engangsinjeksjon, subkutan eller intravenes, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt
(dvs. 2,5 ml/100 kg kroppsvekt) i kombinasjon med antibiotikabehandling eller oral
rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell indikasjon.

Gris

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/100kg kroppsvekt) som en intramuskuleer engangs-
injeksjon i kombinasjon med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest

0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvekt) som intravenes engangsinjeksjon.
Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser 1
muskel og skjelett, kan orale suspensjoner av meloxicam brukes ved forlenging av behandling med
dosering 0,6 meloxicam/kg kroppsvekt, 24 timer etter administrasjon.

Unngé kontaminering under bruk.
Ikke stikk i korken mer enn 50 ganger.

4,10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig
Ved overdose bar det gis symptomatisk behandling.
4.11 Tilbakeholdelsestider

Storfe:
Slakt: 15 dager
Melk: 5 dager

Gris:
Slakt: 5 dager

Hest:
Slakt: 5 dager.
Preparatet er ikke godkjent for bruk til hest som produserer melk til humant konsum.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske midler ekskl. steroider
(oksikamer)
ATCvet-kode: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Meloxicam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, anti-eksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leucocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocytaggregasjon. Meloxicam har ogsé anti-endotoksiske



egenskaper da substansen er vist & hemme produksjonen av tromboxan B; indusert ved E.coli
endotoksinadministrasjon til kalver, lakterende kuer og gris

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon
Etter en subkutan enkeltdose pa 0,5 mg meloxicam/kg, ble Cmax -verdier pa 2,1 mikrogram/ml og

2,7 mikrogram/ml nadd etter 7,7 timer og 4 timer hos henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.

Etter to intramuskulare doser pa 0,4 mg meloxicam/kg ble en Cyax verdi pa 1,9 mikrogram/ml
oppnadd etter 1 time hos gris.

Fordeling
Over 98 % av meloksikam bindes til plasmaproteiner. De hayeste meloksikamkonsentrasjonene

finnes i lever og nyrer. Relativt lave konsentrasjoner kan pavises i skjelettmuskel og fett.

Metabolisme

Meloksikam finnes hovedsakelig i plasma. Hos storfe er meloksikam ogsa et
hovedekskresjonsprodukt i melk og galle, mens urin bare inneholder spor av morsubstansen. Hos gris
inneholder galle og urin kun spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et
syrederivat og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolittene er pavist & vaere farmakologisk
inaktive. Metabolismen hos hest er ikke blitt undersokt.

Utskillelse
Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 26 timer og 17,5 timer etter subkutan injeksjon hos
henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.

Etter intramuskuler injeksjon hos gris, er gjennomsnittlig plasmahalveringstid ca 2,5 time.
Etter intravenes injeksjon til hest, elimineres meloksikam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.

Omtrent 50 % av den administrerte dosen utskilles via urinen og resten utskilles via faeces.

6. FARMASQ@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Etanol 99,9 %

Vannfri sitronsyre

Poloksamer188

Meglumin

Glysin

Makrogol 300

Natriumhydroksid (for pH-justering)
Saltsyre (for pH-justering)

Vann til injeksjonsvaesker

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veterin@rpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager



6.4. Oppbevaringsbetingelser
Dette veterinerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Pakningssterrelse pa 1 type I gjennomsiktig hetteglass med teflon-belagte bromobutyl-gummikorker
og forseglet med aluminiumssegl. Hetteglassene inneholder 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinarpreparat, rester og
emballasje fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale
krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDF@RINGSTILLATELSE

Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland

TIf.: +353 (0)1 4515011

Faks: +353 (0)1 4621859

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/11/133/001

EU/2/11/133/002

EU/2/11/133/003

EU/2/11/133/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsforingstillatelse: 13/09/2011

Dato for siste fornyelse: 09/08/2016

10 OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.
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A.  TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release
Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24

Irland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

e Vilkér eller restriksjoner vedrarende levering og bruk palagt innehaveren av
markedsforingstillatelsen

Reseptpliktig veterinerlegemiddel
e Vilkér eller restriksjoner i forhold til trygg og effektiv bruk av legemiddelet
Ikke relevant
e Andre vilkar
Farmakovigilans-system
MT-innehaver mé forsikre seg om at systemet for farmakovigilans, som beskrevet i Del 1 av seknaden
om markedsferingsautorisasjon, er pa plass og fungerer for og mens produktet er pa markedet.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet i Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaske for storfe, gris og hest er et tillatt stoff som er
beskrevet i tabell 1 1 vedlegget til Radsforordning (EU) No 37/2010:

Farmakolog- | Restmarkgr | Dyreart | MRL-er Malvev | Andre Terapautisk
isk aktivt forholdsregler | klassifikasjon
(aktive)

virkestoff(er)

Meloksikam Meloksikam | Bovine, | 20 ug/kg | Muscle | No entry Anti-
caprine, | 65 pug/kg | Liver inflammatory
porcine, | 65 ug/kg | Kidney agents/Non-
rabbit, steroidal anti-
Equidae inflammatory

agents
Bovine, | 15 pg/kg | Milk
caprine

Hjelpestoffer angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er tillatte innholdsstoffer som i henhold til tabell 1 i
vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL.




VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske: 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml hetteglass

‘ 1. VETERINAERLEGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til storfe, gris og hest
meloksikam

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

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

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Storfe, gris og hest

6. INDIKASJON(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.

7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Storfe:
Subkutan eller intravenes injeksjon.

Gris:
Intramuskuler injeksjon.

Hest:
Intravenes injeksjon.

Les pakningsvedlegget for bruk.
Ikke stikk i korken mer enn 50 ganger.
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8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er):
Storfe: Slakt: 15 dager Melk: 5 dager
Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager. Preparatet er ikke godkjent for bruk til hest som produserer melk til humant
konsum.

9. SPESIELL(E) ADVAREL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

10. UTL@PSDATO

Utlepsdato. {méned/ar}
Holdbarhet etter anbrudd av beholderen: 28 dager
Etter anbrudd, brukes innen...

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKTE
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon:les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN "TIL DYR"™ OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNINGER MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14, TEKSTEN "OPPBEVARES UTLGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

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

TIf.: +353 (0)1 4515011
Faks: +353 (0)1 4621859
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16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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.  TILVIRKERENS PRODUKSJOSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE PAKNINGSENHETER

Hetteglassetikett for 50 ml, 100 ml og 250 ml

1. VETERINAERLEGEMIDELETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til storfe, gris og hest
meloksikam

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Storfe, gris og hest

6. INDIKASJON(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.

7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Storfe:

s.c., 1.v.

Gris:

Lm.

Hest:

Lv.

Les pakningsvedlegget for bruk. Ikke stikk mer enn 50 ganger.
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8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er):
Storfe: Slakt: 15 dager Melk: 5 dager
Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager.
Preparatet er ikke godkjent for bruk til hest som produserer melk til humant konsum.

9. SPESIELL(E) ADVAREL/ADVARSLER OM NZDVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

10. UTL@PSDATO

Utlepsdato. {méned/ar}
Holdbarhet etter anbrudd av beholderen: 28 dager
Etter anbrudd, brukes innen...

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKTE LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN"TIL DYR" OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNINGER MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14.  TEKSTEN "OPPBEVARES UTLGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

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

TIf.: +353 (0)1 4515011
Faks: +353 (0)1 4621859
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16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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

‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglassetikett for 10 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til storfe, gris og hest
meloksikam

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Storfe: s.c., i.v.
Gris: i.m.

Hest: i.v.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er):
Storfe: Slakt: 15 dager Melk: 5 dager
Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager.
Preparatet er ikke godkjent for bruk til hest som produserer melk til humant konsum.

6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

7. UTL@PSDATO

EXP. {méned/ar}
Holdbarhet etter anbrudd av beholderen: 28 dager
Etter anbrudd, brukes innen...
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8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning til storfe, gris og hest

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland.

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning til storfe, gris og hest
meloksikam

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFF(ER)
En ml inneholder:

Virkestoff:
Meloksikam 20 mg

Hjelpestoff:
Etanol 99,9 % 150 mg

Klar, gul lgsning

4. INDIKASJON(ER)

Storfe

Til bruk ved akutt respiratorisk infeksjon i kombinasjon med passende antibiotikabehandling for a
redusere kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré i kombinasjon med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer
hos kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, i kombinasjon med antibiotikabehandling.

Gris

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pé halthet og
inflammasjon.

Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (masitt-metritt-agalaktisyndromet) sammen
med passende antibiotikabehandling.

Hest
Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i

bevegelsesapparatet.
Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

5. KONTRAINDIKASIONER
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Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.
Preparatet ma ikke brukes til hest som produserer melk til humant konsum.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bledningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon,
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.

6. BIVIRKNINGER

En svak, forbigdende hevelse ved injeksjonsstedet ble observert etter subkutan administrasjon hos
mindre enn 10 % av storfe behandlet i kliniske studier.

Hos hest kan en forbigdende hevelse ved injeksjonsstedet kan forekomme, men gar tilbake uten
inngrep.

I sveert sjeldne tilfeller kan anafylaktise reaksjoner, som kan vaere alvorlige (ogsa dedelige),
forekomme og skal behandles symtomatisk.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe, gris og hest
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8. DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILFGRSELSMATE

Storfe

En engangsinjeksjon, subkutan eller intravengs, med en dose pé 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt
(dvs. 2,5 ml/100 kg kroppsvekt) i kombinasjon med antibiotikabehandling eller oral
rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell indikasjon.

Gris

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/100kg kroppsvekt) som en intramuskuler engangs
injeksjon i kombinasjon med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest

0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvekt) som intravenes engangs injeksjon.
Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
muskel og skjelett, kan orale suspensjoner av meloxicam brukes ved forlenging av behandling med
dosering 0,6 meloxicam/kg kroppsvekt, 24 timer etter administrasjon.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Unngé kontaminering under bruk.

Ikke stikk i korken mer enn 50 ganger.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Storfe: Slakt: 15 dager Melk: 5 dager

Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager

Preparatet er ikke godkjent for bruk til hest som produserer melk til humant konsum.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterine@rpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé kartongen og hetteglassene
etter «kEXP». Utlopsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholderen: 28 dager.

12, SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Hyvis kritiske reaksjoner opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Unnga bruk pa svert dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

I tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, ber diagnosen revurderes
da det kan vare behov for kirurgisk inngrep.
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Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfelsomme for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:
Storfe og gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest: Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon :
Maé ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller ssmmen med antikoagulasjonsmidler.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):
Ved overdose bar det gis symptomatisk behandling.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater.

13. SZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall. Sper veterineren
hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa & beskytte
miljoet.

14, DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette produktet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelse pa 1 type I gjennomsiktig hetteglass med teflon-belagte bromobutyl-gummikorker
og forseglet med aluminiumssegl. Hetteglassene inneholder 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.
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