I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga:

meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZiagaos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Etanolis 150 mg

bevandené citriny riigstis

poloksameras 188

megluminas

glicinas

makrogolis 300

natrio hidroksidas (pH koreguoti)

vandenilio chlorido rigstis (pH koreguoti)

injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Galvijams:
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydymg antibiotikais vaistas.

Kiauléms:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams:

Uzdegimui ir skausmui maZinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

3.3. Kontraindikacijos



Taip pat zr. 3.7 punkta.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
Medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims:

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saglyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijams:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija!, Injekcijos vietos tynis?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.
Nedidelis trumpalaikis patinimas su$virkstus po oda.

Kiauléms:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Arkliams:



Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’, Injekcijos vietos tynis?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biiti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
2Trumpalaikis patinimas. Praeina savaime.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galvijams ir kiauléms:

galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams:

negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams:
Po oda ar i vena reikia Svirksti po 0.5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2.5 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

I raumenis reikia Svirksti 0.4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) viena
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Arkliams:

I veng vieng kartg reikia Svirksti 0.6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
SVorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei Iétiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tgsiant gydyma, praéjus 24 val. po injekcijos, gali buti naudojama geriamoji
meloksikamo suspensija, po 0.6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant

antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Galviju:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM0O1AC06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ maZzina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Svirkstus po oda vieng kartg 0.5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy

organizmuose Cmax verteés atitinkamai 2.1 pg/ml ir 2.7 pg/ml nustatytos praéjus 7.7 ir 4 val.
Du kartus kiauléms j raumenis $virkstus 0.4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1.9 ug/ml nustatyta praéjus 1
val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98% meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. DidZiausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo issiskiria su
pienu ir tulzimi, $lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigties darin; ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiSkai neaktyvis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija

Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i§ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviyg — 17.5 val.

Svirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2.5 val.

Svirk§¢iant j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8.5 val.
Mazdaug 50% skirtos dozés issiskiria su §lapimu, likusi dalis — su i§matomis.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I Tipo skaidraus stiklo buteliukas su teflonu dengtos bromobutilo gumos kamsteliu, kuris apgaubtas
nuplésiamu aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté su 1 x 10 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 x 50 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 x 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 x 250 ml buteliuku.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/133/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-09-13.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté: 10 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

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

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c. i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: i.v.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Galviju: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki...

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Glass vial label for 50 ml, 100 ml and 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c. i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: Z.v.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galviju: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinio buteliuko etiketé 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Recocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 20 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki....
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Recocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga:
meloksikamo 20 mg

pagalbinés medZiagos:
etanolio 150 mg

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams:
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudotinas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydymg antibiotikais vaistas.

Kiauléms:

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudotinas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams:

Uzdegimui ir skausmui maZinti, esant iiminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
Medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

17



6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims:

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnoze, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija:
Galvijams ir kiauléms:
galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams:
negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas:
Perdozavus butina pradéti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijams:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija', Injekcijos vietos tynis?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

!Gali bati sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
*Nedidelis trumpalaikis patinimas su§virkstus po oda.

Kiauléms:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija!

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

!Gali bati sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
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Arkliams:

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija', Injekcijos vietos tynis?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biiti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiSkia, reikia gydyti simptomiskai.
*Trumpalaikis patinimas. Praeina savaime.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistemga: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams:
Po oda (s.c.) ar | vena (i.v.) reikia Svirksti po 0.5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2.5 ml/100

kg kiino svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

I raumenis (i.m.) reikia $virksti 0.4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo dozg.

Arkliams:

I veng (i.v.) vieng karta reikia $virksti 0.6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
SVorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei Iétiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tgsiant gydyma, praéjus 24 val. po injekcijos, gali buti naudojama geriamoji
meloksikamo suspensija, po 0.6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

10. ISlauka

Galviju:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

pienui — 5 paros.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés
pakuoteés ir buteliuko po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

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 Tipo skaidraus stiklo buteliukas su teflonu dengtos bromobutilo gumos kamsteliu, kuris apgaubtas
nuplésiamu aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté su 1 x 10 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 x 50 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 x 100 ml buteliuku.

Kartoniné dézuté su 1 x 250 ml buteliuku.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
MMMM-mm-dd

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Bimeda Animal Health Limited,

2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Airija.
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16, Raamsdonksveer,
4941 SJ,

Nyderlandai.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujami reiskiniai:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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

EA0LGoa

PROVET S.A.,

®¢on Bpaykao, Actpdmvpyoc,

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

Espaiia

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

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

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: + 07 72 32 90 09

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 Sorologico — Produtos e
Equipamentos, S.A.,

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27,
Venda Nova,

PT-2704-006 (Amadora)

Tel: + 351 21 499 74 00

Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com
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mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:bimedanordic@bimeda.com
mailto:pv@provet.gr
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mailto:bimedanordic@bimeda.com

Ireland

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Tel: +353 1 4667 900

E-mail: ie-pharmacovigilance@bimeda.com

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com
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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
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