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ANEXA I 

 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 

 

Recocam 20 mg/ml, soluţie injectabilă pentru bovine, porci  şi  cai 

 

 

2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 

 

Fiecare ml conţine: 

 

Substanţa activă: 

Meloxicam 20 mg 

 

Excipienţi:  

 

Compoziția calitativă a excipienților și a altor 

constituenți 

Compoziția cantitativă, dacă această 

informație este esențială pentru 

administrarea corectă a produsului medicinal 

veterinar 

Alcool etilic 150 mg 

Acid citric anhidru  

Poloxamer 188  

Meglumină  

Glicină  

Macrogol 300  

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)  

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)  

Apă pentru preparate injectabile  

 

Soluţie limpede, de culoare galbenă. 

 

 

3. INFORMAȚII CLINICE 

 

3.1 Specii ţintă 

 

Bovine, porci şi cai. 

 

3.2 Indicaţii de utilizare pentru fiecare specie ţintă 

 

Bovine: 

Indicat pentru utilizare în infecţia respiratorie acută, împreună cu tratamentul antibiotic corespunzător, 

pentru a reduce semnele clinice la bovine. 

Indicat pentru utilizare în diaree, în combinaţie cu terapia de rehidratare orală, pentru a reduce semnele 

clinice la viţeii cu vârste mai mari de o săptămână şi la tineretul bovin nelactant.  

Indicat ca medicaţie adjuvantă în tratamentul mastitei acute, în combinaţie cu tratamentul antibiotic. 

 

Porci: 

Indicat pentru utilizare în tulburările locomotorii non-infecţioase, pentru a reduce simptomele de 

şchiopătare şi inflamaţie. 

Indicat ca medicaţie adjuvantă în tratamentul septicemiei şi toxiemiei puerperale (sindromul de 

mastită-metrită-agalaxie), împreună cu tratamentul antibiotic corespunzător. 

 

Cai: 

Indicat pentru ameliorarea inflamaţiei şi durerii în tulburările musculo-scheletice acute şi cronice. 

Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai. 

 

3.3 Contraindicaţii 
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Vezi secţiunea 3.7. 

 

Nu se utilizează pentru cai cu vârsta mai mică de 6 săptămâni. 

 

Nu se utilizează pentru animale care prezintă afecţiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburări de tip 

hemoragic, precum şi în cazurile în care există dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.  

 

Nu se utilizează în cazurile de hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 

 

În cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizează pentru animale cu vârsta mai mică de o 

săptămână. 

 

3.4 Atenţionări speciale pentru fiecare specie ţintă 

 

Nu există. 

 

3.5 Precauţii speciale pentru utilizare 

 

Precauţii speciale pentru utilizarea în siguranță la speciile țintă: 

În cazul în care apar reacţii adverse, trebuie să se oprească tratamentul şi să se ceară sfatul unui medic 

veterinar. 

Se va evita utilizarea la animalele aflate în stare foarte puternică de deshidratare, hipovolemie sau 

hipotensiune, care necesită rehidratare pe cale parenterală, întrucât aceasta ar implica un risc potenţial 

de toxicitate renală. 

Dacă, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzătoare, trebuie să se facă 

o reevaluare atentă a diagnosticului, întrucât aceasta ar putea indica necesitatea unei intervenţii 

chirurgicale. 

 

Precauţii speciale care trebuie luate de persoana care administrează produsul medicinal veterinar la 

animale: 

Auto-injectarea accidentală poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscută la 

medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie să evite contactul cu produsul medicinal 

veterinar. 

În caz de auto-injectare accidentală solicitaţi imediat sfatul medicului şi prezentaţi medicului 

prospectul produsului sau eticheta. 

 

Precauții speciale pentru protecția mediului: 

Nu este cazul. 

 

3.6 Evenimente adverse 

 

Bovine: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1 

Edem  la locul de injectare2 

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
2Uşoară şi tranzitorie după administrarea subcutanată 

 

Porci: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1  

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
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Cai: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1 

Edem la  locul de injectare2 

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
2Tranzitorie.  Se rezolvă fără intervenţie. 

 

Raportarea evenimentelor adverse este importantă. Permite monitorizarea continuă a siguranței 

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferință prin medicul veterinar, fie 

deținătorului autorizației de comercializare, fie autorității naționale competente prin sistemul național 

de raportare. Consultați prospectul pentru datele de contact respective. 

 

3.7 Utilizarea în timpul gestaţiei, lactaţiei sau a ouatului 

 

Gestaţie şi lactaţie: 

Bovine şi porci:  

Poate fi utilizat în perioada de gestaţie şi lactaţie. 

Cai: 

Nu se utilizează pentru iepele gestante sau la cele care alăptează. 

 

3.8 Interacţiunea cu alte produse medicinale sį alte forme de interacţiune 

 

Produsul nu trebuie administrat în acelaşi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente 

antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenţi anticoagulanţi. 

 

3.9 Căi de administrare şi doze 

 

Bovine: 

O singura administrare, subcutanată sau intravenoasă, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate 

corporală (de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporală), în combinaţie cu tratamentul antibiotic sau 

cu tratamentul de rehidratare orală, după caz. 

 

Porci: 

O singura administrare  intramusculară, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporală (de 

exemplu 2 ml/100 kg greutate corporală), în combinaţie cu tratamentul antibiotic, după caz. Dacă este 

necesar, o a doua doză de meloxicam poate fi administrată după 24 de ore. 

 

Cai: 

O singura administrare intravenoasă, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporală (de exemplu 

3 ml/100 kg greutate corporală).  

Pentru ameliorarea inflamaţiei şi durerii în tulburările musculo-scheletice acute şi cronice pot fi 

utilizate  suspensii orale de meloxicam, pentru continuarea tratamentului, în doză de 0,6 mg 

meloxicam/kg greutate corporală, la 24 de ore de la administrarea injecţiei. 

 

A se evita introducerea de factori contaminanţi în cursul administrării. 

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

 

3.10 Simptome de supradozaj (şi, după caz, proceduri de urgenţă şi antidoturi) 

 

În caz de supradozare trebuie iniţiat un tratament simptomatic. 

 

3.11 Restricții speciale de utilizare și condiții speciale de utilizare, inclusiv restricții privind 

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene și antiparazitare, pentru a 

limita riscul de dezvoltare a rezistenței 

 

Nu este cazul. 
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3.12 Perioade de aşteptare 

 

Bovine: 

Carne şi organe: 15 zile. 

Lapte: 5 zile. 

 

Porci: 

Carne şi organe: 5 zile. 

 

Cai: 

Carne şi organe: 5 zile. 

Nu se utilizează la cai care produc lapte pentru consum uman. 

 

 

4. INFORMAȚII FARMACOLOGICE 

 

4.1 Codul ATCvet: QM01AC06. 

 

4.2 Farmacodinamie 

 

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care 

acţionează prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitând în acest fel efecte antiinflamatorii, 

anti-exudative, analgezice şi antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor în ţesutul inflamat. De 

asemenea, într-o mai mică măsură, inhibă agregarea trombocitară indusă de colagen. Meloxicamul are, 

de asemenea, proprietăţi anti-endotoxinice, întrucât s-a demonstrat că acesta inhibă producerea de 

tromboxan B2, indusă prin administrarea de endotoxină de E. coli la viţei, vaci lactante şi porci.  

 

4.3 Farmacocinetică 

 

Absorbţia 

După o doză subcutanată unică de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2.1 µg/ml la tineretul bovin 

şi 2,7 µg/ml la vacile lactante au fost atinse după 7,7 ore respectiv 4 ore. 

După două doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,9 µg/ml a fost atinsă 

după 1 oră la porci. 

Distribuţia 

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leagă de proteinele plasmatice. Cele mai ridicate 

concentraţii de meloxicam sunt găsite în ficat şi rinichi. Prin comparaţie cu acestea, concentraţiile 

găsite în muşchii scheletici şi în ţesutul adipos sunt mici. 

Metabolizarea 

Meloxicamul se găseşte în principal în plasmă. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs 

de excreţie major în lapte şi bilă, în timp ce în urină se regăsesc numai urme din substanţa activă de 

bază. La porci, în bilă şi urină se regăsesc numai urme din substanţa activă de bază. Meloxicamul este 

metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid şi a câtorva metaboliţi polari. Toţi 

metaboliţii importanţi s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la 

cainu a fost investigată. 

Eliminarea 

După administrarea subcutanată, meloxicamul este eliminat cu un timp de înjumătăţire de 26 de ore la 

tineretul bovin şi de 17,5 ore la vacile lactante. 

 

La porci, după administrarea intramusculară, timpul de înjumătaţire mediu al eliminării plasmatice este 

de aproximativ 2,5 ore. 

 

La cai, eliminarea meloxicamului după administrarea intravenoasă se face cu un timp de înjumătăţire 

terminal de 8,5 ore. 

 

Aproximativ 50% din doza administrată este eliminată prin urină, restul fiind eliminat prin fecale. 
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5. INFORMAȚII FARMACEUTICE 

 

5.1 Incompatibilităţi majore 

 

În absenţa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte 

produse medicinale veterinare. 

 

5.2 Termen de valabilitate  

 

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar așa cum este ambalat pentru vânzare: 3 ani. 

Termenul de valabilitate după prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. 

 

5.3 Precauţii speciale pentru depozitare 

 

Acest produs medicinal veterinar nu necesită condiții speciale de depozitare. 

 

5.4 Natura şi compoziţia ambalajului primar 

 

Flacon din sticlă transparentă de tip 1, cu dop din cauciuc bromobutilic acoperit cu teflon şi sigilat cu 

un sigiliu detaşabil din aluminiu. 

 

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml. 

 

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj să fie comercializate. 

 

5.5 Precauţii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 

deşeurilor provenite din utilizarea acestot produse 

 

Medicamentele nu trebuie eliminate în apele uzate sau deșeurile menajere. 

 

Utilizați sistemele de returnare a oricărui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deșeurilor 

provenite din acesta, în conformitate cu cerințele locale și cu sistemele naționale de colectare 

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. 

 

 

6. NUMELE DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 

 

Bimeda Animal Health Limited 

 

 

7. NUMĂRUL(NUMERELE) AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 

 

EU/2/11/133/001-004 

 

 

8. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI 

 

Data primei autorizari: 13/09/2011 

 

 

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR 

PRODUSULUI 
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ZZ/LL/AAAA 

 

 

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 

 

Produs medicinal veterinar care se eliberează cu prescripție. 

 

Informații detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile în Baza de Date a Uniunii 

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
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ANEXA II 

 

ALTE CONDIȚII ȘI CERINȚE ALE AUTORIZAȚIEI DE COMERCIALIZARE 

 

Nu există. 
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ANEXA III 

 

ETICHETAREA ŞI PROSPECTUL 
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A. ETICHETAREA 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE ÎNSCRISE 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, soluţie injectabilă pentru bovine, porci şi cai 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŢELOR ACTIVE 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 

 

1 x 10 ml 

1 x 50 ml 

1 x 100 ml 

1 x 250 ml 

 

 

4. SPECII ŢINTĂ 

 

Bovine, porci şi cai. 

 

 

5. INDICAŢII 

 

 

 

6. CĂI DE ADMINISTRARE 

 

Bovine: s.c., i.v. 

 

Porci: i.m. 

 

Cai: i.v. 

 

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

 

 

7. PERIOADE DE AŞTEPTARE 

 

Perioade de aşteptare: 

 

Bovine: Carne şi organe: 15 zile. 

Lapte: 5 zile. 

 

Porci: Carne şi organe: 5 zile. 

 

Cai: Carne şi organe: 5 zile. 

Nu este autorizată utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman. 
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8. DATA EXPIRĂRII 

 

Exp. {ll/aaaa} 

Termenul de valabilitate  după prima deschidere a flaconului: 28 zile. 

După desigilare, a se utiliza până la… 

 

 

9. PRECAUȚII SPECIALE DE PENTRU DEPOZITARE 

 

 

 

10. MENȚIUNEA „A SE CITI PROSPECTUL ÎNAINTE DE UTILIZARE” 

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

 

 

11. MENȚIUNEA „NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 

 

Numai pentru uz veterinar. 

 

 

12. MENŢIUNEA „A NU SE LĂSA LA VEDEREA ȘI ÎNDEMÂNA COPIILOR”  

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

 

13. NUMELE DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 

 

Bimeda Animal Health Limited 

 

 

14. NUMERELE AUTORIZAŢIILOR 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. NUMĂRUL  SERIEI  

 

Lot {număr} 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE ÎNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 

 

Eticheta flaconului de sticlă pentru 50 ml, 100 ml și 250 ml 

 

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 

 

Recocam 20 mg/ml, soluţie injectabilă pentru bovine, porci şi cai 

 

 

2. DECLARAREA SUBSTANŢELOR ACTIVE  

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. SPECII ŢINTĂ 

 

Bovine, porci şi cai. 

 

 

4. CĂI DE ADMINISTRARE 

 

Bovine: s.c., i.v. 

Porci: i.m. 

Cai: i.v. 

 

A se citi prospectul înainte de utilizare. 

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

 

 

5. PERIOADE DE AŞTEPTARE 

 

Perioadele de aşteptare: 

 

Bovine: Carne şi organe: 15 zile. 

Lapte: 5 zile. 

 

Porci: Carne şi organe: 5 zile. 

 

Cai: Carne şi organe: 5 zile. 

Nu este autorizată utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman. 

 

 

6. DATA EXPIRĂRII 

 

Exp. {ll/aaaaa} 

 

Termenul de valabilitate  după prima deschidere a flaconului: 28 zile. 

După desigilare, a se utiliza până la … 

 

 

7. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 

 

 

 

8. NUMELE DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
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Bimeda Animal Health Limited 

 

 

9. NUMĂRUL SERIEI 

 

Lot {număr} 
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INFORMAŢII MINIME CARE TREBUIE ÎNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI 

 

Eticheta flaconului de sticlă pentru 10 ml 

 

 

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 

 

Recocam 20 mg/ml, soluţie injectabilă pentru bovine, porci şi cai 

 

 

2. INFORMAȚII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANŢELE ACTIVE 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

 

3. NUMĂRUL SERIEI 

 

Lot {număr} 

 

 

4. DATA EXPIRĂRII 

 

Exp. {ll/aaaa} 

 

Termenul de valabilitate  după prima deschidere a flaconului: 28 zile. 

După desigilare, a se utiliza până la … 
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B. PROSPECTUL 
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PROSPECTUL 

 

 

1. Denumirea produsului medicinal veterinar  

 

Recocam 20 mg/ml, soluţie injectabilă pentru bovine, porci şi cai 

 

 

2. Compoziție 

 

Fiecare ml conţine: 

 

Substanța activă: 

Meloxicam  20 mg 

 

Excipienţi: 

Alcool etilic  150 mg 

 

Soluţie limpede, de culoare galbenă. 

 

 

3. Specii țintă 

 

Bovine, porci şi cai. 

 

 

4. Indicații de utilizare 

 

Bovine: 

Indicat pentru utilizare în infecţia respiratorie acută, împreună cu tratamentul antibiotic corespunzător, 

pentru a reduce semnele clinice la bovine. 

Indicat pentru utilizare în diaree, în combinaţie cu terapia de rehidratare orală, pentru a reduce semnele 

clinice la viţeii cu vârste mai mari de o săptămână şi la tineretul bovin nelactant.  

Indicat ca medicaţie adjuvantă în tratamentul mastitei acute, în combinaţie cu tratamentul antibiotic. 

 

Porci: 

Indicat pentru utilizare în tulburările locomotorii non-infecţioase, pentru a reduce simptomele de 

şchiopătare şi inflamaţie. 

Indicat ca medicaţie adjuvantă în tratamentul septicemiei şi toxemiei puerperale (sindromul de mastită-

metrită-agalaxie), împreună cu tratamentul antibiotic corespunzător. 

 

Cai: 

Indicat pentru ameliorarea inflamaţiei şi durerii în tulburările musculo-scheletice acute şi cronice. 

Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai. 

 

 

5. Contraindicații 

 

Nu se utilizează pentru cai cu vârsta mai mică de 6 săptămâni. 

 

Nu se utilizează pentru animale care prezintă afecţiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburări de tip 

hemoragic, precum şi în cazurile în care există dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.  

 

Nu se utilizează în caz de hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 

 

În cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizează pentru animale cu vârsta mai mică de o 

săptămână. 
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6. Atenționări speciale 

 

Precauții speciale pentru utilizarea în siguranță la speciile țintă: 

În cazul în care apar reacţii adverse, trebuie să se oprească tratamentul şi să se ceară sfatul unui medic 

veterinar. 

Se va evita utilizarea la animalele aflate în stare foarte puternică de deshidratare, hipovolemie sau 

hipotensiune, care necesită rehidratare pe cale parenterală, întrucât aceasta ar implica un risc potenţial 

de toxicitate renală. 

Dacă, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzătoare, trebuie să se facă 

o reevaluare atentă a diagnosticului, întrucât aceasta ar putea indica necesitatea unei intervenţii 

chirurgicale. 

 

Precauții speciale care trebuie luate de persoana care administrează produsul medicinal veterinar la 

animale: 

Auto-injectarea accidentală poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscută la 

medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie să evite contactul cu produsul medicinal 

veterinar. 

În caz de auto-injectare accidentală solicitaţi imediat sfatul medicului şi prezentaţi medicului 

prospectul produsului sau eticheta. 

 

Gestație și lactație: 

Bovine şi porci: 

Poate fi utilizat în perioada de gestaţie şi lactaţie. 

 

Cai: 

Nu se utilizează pentru iepele gestante sau care alăptează. 

 

Interacțiunea cu alte produse medicinale și alte forme de interacțiune: 

Produsul nu trebuie administrat în acelaşi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente 

antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenţi anticoagulanţi. 

 

Supradozaj: 

În caz de supradozare trebuie iniţiat un tratament simptomatic. 

 

Incompatibilități majore: 

În absenţa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte 

produse medicinale veterinare. 

 

 

7. Evenimente adverse 

 

Bovine: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1 

Edem la locul de injectare2 

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
2Uşoară şi tranzitorie după administrarea subcutanată 

 

Porci: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1 

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
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Cai: 

 

Foarte rare 

(<1 animal / 10 000 de animale 

tratate, inclusiv raportările izolate): 

Reacţie anafilactoidă1 

Edem  la locul de injectare2 

1Poate fi gravă (inclusiv fatală) şi trebuie tratată simptomatic. 
2Tranzitorie.  Se rezolvă fără intervenţie. 

 

Raportarea evenimentelor adverse este importantă. Permite monitorizarea continuă a 

siguranței unui produs. Dacă observați orice reacții adverse, chiar și cele care nu sunt deja 

enumerate în acest prospect, sau credeți că medicamentul nu a avut efect, vă rugăm să 

contactați  mai întâi medicul dumneavoastră veterinar. De asemenea, puteți raporta 

evenimente adverse către deținătorul autorizației de comercializare utilizând  datele de contact de la 

sfârșitul acestui prospect sau prin sistemul național de raportare:  farmacovigilenta@ansvsa.ro 

icbmv@icbmv.ro 

 

 

8. Doze pentru fiecare specie, căi de administrare și metode de administrare 

 

Bovine: 

Injecţie unică, subcutanată (s.c.) sau intravenoasă (i.v.), la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate 

corporală (de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporală), în combinaţie cu tratamentul antibiotic sau 

cu tratamentul de rehidratare orală, după caz. 

 

Porci: 

O singura administrare intramusculară (i.m.), la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporală (de 

exemplu 2 ml/100 kg greutate corporală), în combinaţie cu tratamentul antibiotic, după caz. Dacă este 

necesar, o a doua doză de meloxicam poate fi administrată după 24 de ore. 

 

Cai: 

O singura administrare intravenoasă (i.v.), la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporală (de 

exemplu 3 ml/100 kg greutate corporală).  

Pentru ameliorarea inflamaţiei şi durerii în tulburările musculo-scheletice acute şi cronice pot fi 

utilizate suspensii orale de meloxicam pentru continuarea tratamentului, la o doză de 0,6 mg 

meloxicam/kg greutate corporală, la 24 de ore de la administrarea injecţiei. 

 

 

9. Recomandări privind administrarea corectă 

 

A se evita introducerea de factori contaminanţi în cursul administrării. 

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

 

 

10. Perioade de așteptare 

 

Bovine: 

Carne şi organe: 15 zile. 

Lapte: 5 zile. 

 

Porci: 

Carne şi organe: 5 zile. 

 

Cai: 

Carne şi organe: 5 zile. 

Nu este autorizată utilizarea la caicare produc lapte pentru consum uman. 

 

mailto:farmacovigilenta@ansvsa.ro
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11. Precauții speciale pentru depozitare 

 

A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor. 

 

Nu utilizați acest produs medicinal veterinar după data expirării marcată pe cutia de carton şi flacon 

după Exp. Data de expirare se referă la ultima zi a lunii respective. 

 

Termenul de valabilitate după prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. 

 

Acest produs medicinal veterinar nu necesită condiţii speciale de depozitare. 

 

 

12. Precauții speciale pentru eliminare 

 

Medicamentele nu trebuie eliminate în apele uzate sau deșeurile menajere. 

 

Solicitați medicului veterinar sau farmacistului informații referitoare la modalitatea de eliminare a 

medicamentelor care nu mai sunt necesare. 

 

Utilizați sistemele de returnare a oricărui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deșeurilor 

provenite din acesta, în conformitate cu cerințele locale și cu sistemele naționale de colectare 

aplicabile. Aceste măsuri ar trebui să contribuie la protecția mediului. 

 

 

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare 

 

Produs medicinal veterinar care se eliberează cu prescripție. 

 

 

14. Numerele autorizațiilor de comercializare și dimensiunile de ambalaj 

 

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) 

 

Flacon din sticlă transparentă de tip 1, cu dop din cauciuc bromobutilic acoperit cu teflon şi sigilat cu 

un sigiliu detaşabil din aluminiu. 

 

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml. 

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml. 

 

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj să fie comercializate. 

 

 

15. Data ultimei revizuiri a prospectului 

 

ZZ/LL/AAAA 

 

Informații detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile în Baza de Date a Uniunii 

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

 

 

16. Date de contact 
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Deținătorul autorizației de comercializare: 

Bimeda Animal Health Limited 

2, 3 & 4 Airton Close 

Tallaght 

Dublin 24 

Irlanda 

 

Producător responsabil pentru eliberarea seriei: 

Produlab Pharma B.V. 

Forellenweg 16 

Raamsdonksveer 

4941 SJ 

 Țările de Jos 

 

Reprezentanți locali și date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: 

 

Pentru orice informații referitoare la acest produs medicinal veterinar, vă rugăm să contactați 

reprezentantul local al deținătorului autorizației de comercializare. 

 

België/Belgique/Belgien 

Kela Veterinaria NV, 

Nieuwe Steenweg 62, 

9140 Elversele 

Tél/Tel: + 32 37806390 

E-mail: info.vet@kela.health  

 

Magyarország 

Pannon Vetpharma kft 

1022 Budapest Hankóczy u 21/a 

Tel.: + 36 306500650 

E-Mail: 

ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com   

Danmark 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tlf.: + 45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

 

Norge 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tlf.: + 45 22 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 

 

Österreich 

AniMed Service AG, 

Liebochstrasse 9, 8143 Dobl, 

Tel: + 43 3136 55667 

Ελλάδα 

PROVET S.A., 

Θέση Βραγκώ, Ασπρόπυργος, 

19300 Αττική Τηλ: + 30 210 55 08 777  

E-mail: pv@provet.gr 

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 

 

España 

Labiana Life Sciences, S.A. 

C/Venus, 

26 08228 Terrassa (Barcelona) 

Tel: + 34 93 7369700 

 

Portugal 

Medinfar Sorológico – Produtos e 

Equipamentos, S.A., 

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27, 

Venda Nova, 

PT-2704-006 (Amadora) 

Tel: + 351 21 499 74 00 

 

mailto:info.vet@kela.health
mailto:ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:pv@provet.gr
mailto:pharmacovigilance@fortehealthcare.com
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France 

Bimeda France 

12 Chemin des Gorges 

69570 Dardilly 

Tél: + 07 72 32 90 09 

 

Suomi/Finland 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

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 

 

Sverige 

Bimeda Nordic Aps, 

Magnoliavej 12 C, 

5250 Odense SV, 

Tel: + 45 22 53 02 89 

E-mail: bimedanordic@bimeda.com 

Italia 

Equality Srl, 

Strada Privata Darwin, 5, 

IT - Cusago 20047,  

Tel: + 39 02 33500846 

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.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 

 

România 

Panon Vetpharma kft., 

1022 Budapest Hankóczy u 21/a 

Tel: + 36 306500650 

E-mail: ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com 

 

mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:ie-pharmacovigilance@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:farmacovigilanza@equality-horse.com
mailto:ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com
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