I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Etanols 150 mg

Citronskabe, beziidens

Poloksamérs 188

Meglumins

Glicins

Makrogols 300

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjosiem liellopiem.

Papildterapijai aktita mastita arsteSana, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Ciikas:

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

Papildterapijai, arst&jot pecdzemdibu septicémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

Zirgi:

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

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdesanai.



3.3. Kontrindikacijas
Skatit art 3.7. apakSpunktu.
Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

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

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu nedélu.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arsteSanu partraukt un konsulteties ar veterinararstu.

IzvairTties no lietosanas loti smagi dehidrat&tiem, hipovoleémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ja arstgjot zirgu kolikas, sapes netiek pietickami remdgtas, diagnozi riipigi izvertet velreiz, jo varétu
bt nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktoida reakcija!, pietikums injekcijas

452
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem vieta

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarsteé simptomatiski.
*Neliels, parejoss pietikums péc subkutanas ievadiSanas.

Cukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija'

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var bt nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.

Zirgi;

Loti reti Anafilaktoida reakcija', pietikums injekcijas
vieta®




(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.
*Parejoss. Izzud bez iejauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:

Liellopi un cakas:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi:

Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

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 antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Ciikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku 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 ml/100 kg kermena
svara).

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

Izvairities no So veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.
Necaurdurt aizbazni vairak ka 50 reizes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lerobezojumu 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 zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

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

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

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

sasniegts péc 7,7 stundam un 4 stundam attiecigi jaunlopiem un lakt€joSam govim.

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

Izkliede

Vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. SalidzinoS$i zemu koncentraciju konstate 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. Cikam
zults un urins satur tikai niecigu sakotn&ja savienojuma daudzumu. Meloksikams metabolizgjas Iidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozZimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.

Eliminacija

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.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikama eliminacijas pusperiods beidzas pec 8,5 stundam.

Aptuveni 50 % no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar fekalijam.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla flakons ar teflonu apvalkotiem brombutila gumijas aizbazniem, noslégts ar
nonemamu aluminija vacinu.

Kartona kaste 1 x 10 ml flakons.

Kartona kastg 1 x 50 ml flakons.

Kartona kastg 1 x 100 ml flakons.

Kartona kaste 1 x 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/11/133/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13/09/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. i.v.
Cukas: i.m.
Zirgi: i.v.

Necaurdurt aizbazni vairak ka 50 reizes.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Ciukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lieto$anai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins$ p&c pirmreizg€jas flakona atvérSanas: 28 dienas.
P&c caurdurSanas izlietot lidz...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)
EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml, 100 ml un 250 ml stikla flakonu markejums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. i.v.
Cukas: i.m.
Zirgi: i.v.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Necaurdurt vairak ka 50 reizes.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periodi:

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas flakona atvérSanas: 28 dienas.
P&c caurdursanas izlietot lidz. ..

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml stikla flakona markejums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.
P&c caurdurSanas izlietot [1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Recocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:
Etanols 150 mg

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopi:

LietoSanai akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjosiem liellopiem.

Papildterapijai aklita mastita arsteSana, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Cukas:

Lieto$anai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildterapijai, arst€jot pe€cdzemdibu septicEémiju un toks€miju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

Zirgi:

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

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

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

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstes$anai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu nedélu.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arstéSanu partraukt un konsult€ties ar veterinararstu.

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

Ja arstgjot zirgu kolikas, sapes netiek pietieckami remdetas, diagnozi riipigi izvertet velreiz, jo varétu
biit nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Liellopi un cuikas:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Zirgi:
Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktoida reakcija!, pietikums injekcijas

LY
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var bt nopietna (tostarp letala) unjaarste simptomatiski.
INeliels, parejoss pietikums péc subkutanas ievadisanas.

Cukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija'

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var biit nopietna (tostarp letala) un jaarsteé simptomatiski.

Zirgi;
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Loti reti Anafilaktoida reakcija', pietikums injekcijas

a2
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem vieta

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Var bt nopietna (tostarp letala) un jaarste simptomatiski.
*Parejoss. Izzud bez iejauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana (s.c.) vai intravenoza (i.v.) injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara
(ti., 2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Ciukas:

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

Zirgi:

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

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairties no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.
Necaurdurt aizbazni vairak par 50 reizém.

10. 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 lieto§anai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un flakona péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)

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

I tipa caurspidiga stikla flakons ar teflonu apvalkotiem brombutila gumijas aizbazniem, noslégts ar
nonemamu aluminija vacinu.

Kartona kasté 1 x 10 ml flakons.
Kartona kasté 1 x 50 ml flakons.
Kartona kasté 1 x 100 ml flakons.
Kartona kasté 1 x 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,
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Tallaght, Dublin 24,
Irija.

Par s@rijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, Raamsdonksveer,
4941 SJ,

Niderlande.

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV,
Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Tél/Tel: + 32 37806390
E-mail: info.vet(@kela.health

Danmark

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: +4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Deutschland

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta, Tel.: +

Tel: +49-(0)4441-873 555

EArada

PROVET S.A.,

®¢on Bpayko, Acmpdmupyog,

19300 Atk TnA: +30 210 55 08 777
E-mail: pv@provet.gr

Espafa

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 08228 Terrassa (Barcelona)
Tel: + 34 93 7369700
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Magyarorszag

Pannon Vetpharma kft

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel.: + 36 306500650

E-Mail:
ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com

Norge

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Osterreich

AniMed Service AG,
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl,
Tel: +43 3136 55667

Polska

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen,

Co. Meath, K32 D990, Irlandia.

Tel.: +353 1 841 7666
E-mail:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

Portugal

Medinfar Sorolégico — Produtos e
Equipamentos, S.A.,

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27,
Venda Nova,

PT-2704-006 (Amadora)

Tel: + 35121 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

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: +07 72 3290 09

Ireland

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Tel: +353 1 4667 900

E-mail: ie-pharmacovigilance(@bimeda.com

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com
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Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: +45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Cross Vetpharm Group UK Limited (Trading as
Bimeda)

Unit 2, Bryn Cefni Industrial Park

Llangefni, LL77 7XA

United Kingdom

Tel: 01248 725 400


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