ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
este esentiald pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzitor, pentru
a reduce simptomatologia clinica la bovin.

Indicat pentru utilizare in diaree, In combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

Pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele schiopaturilor si
inflamatiilor.

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varstd mai mica de o
sdptamana.
Nu se utilizeaza pentru porci cu varsta mai mica de 2 zile.

3.4  Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medical veterinar cu 20 de minute inainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitentd a unui analgezic
corespunzator.

Tratamentul cu produsul medical veterinar al purceilor inainte de castrare reduce durerea
postoperatorie. Pentru calmarea durerii pe durata interventiei, este necesard administrarea
concomitentd a unui anestezic/sedativ adecvat.

Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, produsul medical veterinar trebuie
administrat cu 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

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

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Edem la locul de administrare a injectiei’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Reactie de tip anafilactic?
raportarile izolate):

Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.



Poreci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactict

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

Injectie subcutanata unicd, in doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
10,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Tulburari locomotorii:

Injectie intramusculara unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie intramusculara unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarii unui dispozitiv de dozare
adecvat.

Pentru a asigura 0 dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile
Porci: Carne si organe: 5 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QM01AC06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. Meloxicamul are, de asemenea, proprietati anti-endotoxinice,
intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B,, indusa prin administrarea de
endotoxind de E. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile de 2,1 mcg/ml ale Crax au fost atinse
dupa 7,7 ore la tineretul bovin.

Dupa doze intramusculare unice de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax cuprinsa intre 1,1 si

1,5 mcg/ml a fost atinsa in decurs de 1 ora la porci.

Distributia

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

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, In timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activa de
baza. La porci, in bild si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti S-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

La tineretul bovin, dupa injectarea subcutanata, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de
injumatatire de 26 de ore.

La porci, dupa administrarea intramusculara, rata elimindrii exprimata prin valoarea medie a timpului
de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2,5 ore.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie de 20 ml, 50 ml sau 100 ml, din sticla
incolord, inchis(e) cu dop de cauciuc si sigilat(e) cu capac de aluminiu.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/042/007: 1 X 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/002: 12 x 100 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02.03.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
este esentiald pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzitor, pentru
a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.

Ca medicatie adjuvanta 1n tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

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

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

8



3.3  Contraindicatii

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

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

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

3.4  Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medical veterinar cu 20 de minute inainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medical veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

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

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produsul medicinal veterinar medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact
cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Edem la locul de administrare a
. . . . .. o aafiall
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile | Imjectiel
izolate): Reactie de tip anafilactic?
! Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.
Porci:
Foarte rare Reactie de tip anafilactic?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.



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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

Injectie unica, subcutanata, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de

rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Injectie intramusculard unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este

necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupd 24 de ore.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatad cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porci: Carne si organe: 5 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul veterinar ATC: QM01AC06
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4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucét s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B», indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

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

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

Distributia

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

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major 1n lapte si bila, In timp ce 1n urind se regésesc numai urme din substanta activa de
baza. La porci, in bila si urind se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti S-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

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

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
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5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un continut
de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon sau 6 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un continut
de 250 ml.

Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml

EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/013: 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02.03.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam: 40 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta informatie
este esentiala pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul corespunzator cu antibiotice
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul cu
antibiotice.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip

hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptaimana.

3.4  Atentioniri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii In timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

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

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avand 1n vedere riscul de autoinjectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei gravide sau care
incearca sd ramana gravide.

Acest produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Edem la locul de administrare a injectiei’
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Reactie de tip anafilactic?
raportarile izolate):

Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente AINS sau
cu agenti anticoagulanti.

3.9 Cai de administrare si doze

Injectie unica subcutanata, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu

1,25 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de

rehidratare orala, dupa caz.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QM01AC06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exsudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucit s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxind de E. coli la vitei si vaci lactante.

4.3 Farmacocinetica
Absorbtia

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

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

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major 1n lapte si bild, in timp ce 1n urind se regésesc numai urme din substanta activa de
baza. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva
metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatétire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante. Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata
prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolora, avand fiecare un
continut de 50 ml sau 100 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de
aluminiu.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml
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EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02.03.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 20 ml, 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie s.c.
Porci: Injectie i.m.
Daca este necesar, o a doua doza poate fi administratd dupa 24 de ore.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

| 15,  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

100 ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei si tineret bovin) si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c.
Porci: injectie i.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=~ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 5 mg/ml pentru bovine si porci

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Bovine: s.c.
Porci: 1.m.

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine si porci

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie s.c.
Porci: Injectie i.m.
Daca este necesar, o a doua doza poate fi administratd dupa 24 de ore.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 mi

3.  SPECII TINTA

Bovine si porci

4, CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie s.c.
Porci: injectie i.m.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

m Boehringer
||||I Ingelheim

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 20 mg/ml pentru bovine si porci

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Bovine: s.c.
Porci: 1.m.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Injectie s.c.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3.  SPECII TINTA

Bovine

4, CAI DE ADMINISTRARE

Injectie s.c.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 40 mg/ml pentru bovine

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Novem 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 5 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta
Bovine (vitei si tineret bovin) si porci
4. Indicatii de utilizare

Bovine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator, pentru
a reduce simptomatologia clinica la bovin.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

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

Pentru calmarea durerii postoperatorii asociate cu proceduri chirurgicale minore asupra tesuturilor
moi, precum castrarea.

5! Contraindicatii

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

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

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

Nu se utilizeaza pentru porci cu varsta mai mica de 2 zile.

6. Atentionari speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinaradministrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitentd a unui analgezic
corespunzator.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinaral purceilor Tnainte de castrare reduce durerea
postoperatorie. Pentru calmarea durerii pe durata interventiei, este necesard administrarea

concomitentd a unui anestezic/sedativ adecvat.
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Pentru a obtine efectul analgezic postoperator cel mai bun posibil, produsul medicinal veterinartrebuie
administrat cu 30 de minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

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

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

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

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Edem la locul de administrare a injectiei’
- Reactie de tip anafilactic?

Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Poreci:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie de tip anafilactict

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
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prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Bovine:

Injectie subcutanata unica, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

10,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Tulburari locomotorii:

Injectie intramuscularad unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2,0 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unica, in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventie.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarii unui dispozitiv de dozare
adecvat.

Pentru a asigura 0 dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: 15 zile
Porci: carne si organe: 5 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, de 20 ml, 50 ml sau 100 ml, din sticla
incolora.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Armaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PROSPECTUL
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novem 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 20 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie injectabila limpede, galbena.
3. Specii tinta

Bovine si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator, pentru
a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, In combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

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

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

5. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

6. Atentionari speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinaradministrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii In timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii In timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sé se ceara sfatul unui medic
veterinar.
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Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

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

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Perioada de gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Edem la locul de administrare a injectiei’
- Reactie de tip anafilactic?

Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Porci:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie de tip anafilactict

! Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Bovine:

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

Porci:

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura 0 dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

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

Porci: carne si organe: 5 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutie si flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014

Cutie de carton cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, avand un continut 20 ml, 50 ml sau

100 ml, din sticla incolora.

Cutie de carton cu 1 flacon sau 6 flacoane pentru injectie, avand fiecare un continut 250 ml, din sticla
incolora.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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(i5}

Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Germania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny06smka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 8888
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985


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

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

a4

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Novem 40 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa: Meloxicam: 40 mg
Excipient: Etanol: 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine

4. Indicatii de utilizare

Pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul corespunzator cu antibiotice
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul cu
antibiotice.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

5. Contraindicatii

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

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

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

6. Atentionari speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a
durerii n timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Avand 1n vedere riscul de autoinjectare accidentala si reactiile adverse cunoscute, specifice clasei de
medicamente, ale AINS si ale altor inhibitori de prostaglandine asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embriofetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei gravide sau care
incearca sd ramana gravide.

Acest produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Gestatie si lactatie :
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente AINS sau
cu agenti anticoagulanti.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

- Edem la locul de administrare a injectiei’
- Reactie de tip anafilactic?

Dupa injectarea subcutanata: usoara si tranzitorie.
Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Injectie unica subcutanata, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
1,25 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratament antibiotic sau cu tratament de
rehidratare orala, dupa caz.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact posibil.
A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/04/042/015-018

Dimensiuni de ambalaj cu 1 flacon sau 12 flacoane pentru injectie, din sticla incolord, avand fiecare un
continut de 50 ml sau 100 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33 47272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Tel: +353 1 291 3985
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