PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Recocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZzdy ml obsahuje
U¢inné latky:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Etanol 150 mg

Kyselina citronova bezvoda

Poloxamér 188

Meglumin

Glycin

Makrogol 300

Hydroxid sodny (na vyrovnanie pH)

Kyselina chlorovodikova (na vyrovnanie pH)

Voda na injekcie

Ciry, 7ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovéadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov pri
telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujiicom hovddzom dobytku.

Podporna liecba aktitnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Ogsipané

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liec¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone



Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na tlavu bolesti sposobenej kolikou koni.

3.3 Kontraindikacie
Pozri bod 3.7.
Nepouzivat pri konioch mladSich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat pri zvieratach s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliiek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky pri tel'atach mladsich ako jeden tyzden.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

<Neuplatiuju sa.>

3.6 Neziaduce tcinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia!, opuch v mieste vpichu?

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'Moze byt’ vazna (dokonca aj fatilna), ak sa vyskytne, mala by sa lieit’ symptomaticky.
Lahky prechodny opuch po subkutannom podani.



Osipané:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia'

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'MozZe byt’ vazna (dokonca aj fatdlna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.

kone:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia!, opuch v mieste vpichu?

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

"MozZe byt’ vazna (dokonca aj fatdlna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.
Prechodny opuch ktory ustipi bez zasahu.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovidzi dobytok a oSipané:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovédzi dobytok

Jednorazové subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajicou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

OSipané

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

Kone
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamuw/kg z.hm. (tj. 3 m1/100 kg z.hm.).

Na zmiernenie zépalu a bolesti pri akiitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu,
moze lieCba pokracovat’ podanim peroralnej suspenzie meloxikamu v davke 0,6 mg/kg z.hm. 24 hodin
po injek¢nom podani.



V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Zatku neprepichujte viac nez 50-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Nie je registrovany na pouZitie pri laktujucich zvieratach produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:
QMO1AC06.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizépalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli pri tel’atach, laktujucich kravach a
oSipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg Z.hm. mladému hovadziemu
dobytku a laktujucim kravam bola maximalna priemerna koncentracia Cpax v plazme 2,1 pg/ml, resp.
2,7 pg/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg z.hm. bola pri oSipanych
maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia
Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus
Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany mliekom a zl¢ou, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.



Pri o$ipanych obsahuje zI¢ a moc¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus pri kotioch nebol pozorovany.

Vylucovanie

Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikécii pri mladom
hoviddzom dobytku a laktujucich kravach.

Biologicky polcas pri o$ipanych je po intramuskularnej aplikécii priblizne 2,5 hodiny.

Pri konioch po intraven6znom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu¢ovanych moc¢om a zvysok trusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena liekovka typu I s brombutylovou gumenou zatkou obalenou teflonom a utesnena
hlinikovym odklopnym strhavacim uzaverom.

Kartonova skatul’a s 1 x 10 ml liekovkou.

Karténova Skatul'a s 1 x 50 ml liekovkou.

Kartonova skatul’a s 1 x 100 ml liekovkou.

Kartonova skatul’a s 1 x 250 ml liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bimeda Animal Health Limited.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/133/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/09/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’a: 10 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 ml injek¢na liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recocam 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

1x10ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok:
s.Cc. L.v.

Osipané:
Lm

Kone:
1.v.

Zatku neprepichujte viac nez 50-krat.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: miso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnutornosti: 5 dni. Nie je registrovany na pouzitie pri laktujucich zvieratach
produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Cas pouziteInosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bimeda Animal Health Limited

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka s oznacenim 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recocam 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané a kone

‘4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok:
s.C. 1.V.

Osipané:
im.

Kone:
1.V.

Zatku neprepichujte viac nez 50-krat.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: méso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: méso a vnitornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnutornosti: 5 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri laktujucich zvieratach produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...
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7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bimeda Animal Health Limited

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka s oznacenim 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Recocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 20 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Recocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone.

2. ZloZenie

KaZzdy ml obsahuje
U¢inné latky:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol 99,9 % 150 mg

Ciry, zIty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.
4. Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovéadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov pri
telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujicom hovidzom dobytku.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lieCbou.

OSipané

Neinfek¢né poruchy pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.

Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri konioch mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujacich kobylach.
Nepouzivat pri zvieratach produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Nepouzivat pri zvieratach s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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Nepouzivat’ na liecbu diarey pri tel'ataich mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt1 informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Hovédzi dobytok a osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7 Neziaduce Gcinky

Hoviadzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia', opuch v mieste vpichu?

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'Moze byt vazna (dokonca aj fatdlna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.
Lahky prechodny opuch po subkutdnnom podani.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'Moze byt’ vazna (dokonca aj fatilna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.
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kone:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia', opuch v mieste vpichu?

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

'Moze byt vazna (dokonca aj fatdlna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.
Prechodny opuch ktory ustipi bez zasahu.

HIlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hoviédzi dobytok

Jednorazova subkutdnna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajicou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Ogsipané

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

Kone

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3ml/100 kg z.hm.). Na

zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu mozno
pouzit’ peroralnu suspenziu meloxikamu v davke 0,6 mg/kg z.hm. 24 hodin po injek¢nom podani.

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Zatku neprepichujte viac nez 50-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni

Osipané: miso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: méso a vnatornosti. 5 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri laktujucich zvieratach produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a lickovke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Cira sklenena liekovka typu I s brombutylovou gumenou zatkou obalenou teflonom a utesnena
hlinikovym odklopnym strhdvacim uzaverom.

Kartonova skatul’a s 1 x 10 ml liekovkou.
Karténova Skatul'a s 1 x 50 ml liekovkou.
Karténova skatul’a s 1 x 100 ml liekovkou.
Karténova Skatul’a s 1 x 250 ml liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

frsko.

Tel: +353 1 4667 900
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,

Holandsko.

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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