BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, svin og heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning
Klar, gul oplesning

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kvaeg, svin, heste

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveg
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Svin

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere
symptomer pé halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveageapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos heste.

4.3 Kontraindikationer

Se ogsa pkt. 4.7.



Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

Bear ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde, hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Bar ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraver
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos heste ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vaere behov for kirurgisk indgreb.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Utilsigtet selvinjektion kan forarsage smerter.Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Der forekom let og forbigdende havelse pa injektionsstedet efter subkutan administration hos mindre
end 10 % af kveeget i de kliniske undersggelser.

Hos heste kan der forekomme en forbigaende havelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden
indgreb.

I meget sjeldne tilfelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vare alvorlige
(herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning

Dr&gtighed og laktation:




Kveeg og svin:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Heste:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kvag
Enkelt subkutan eller intravenes injektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveagt (d.v.s. 2,5

ml/100 kg legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral
tilforsel af passende meengder vand.

Svin

Enkelt intramuskuler injektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg
legemsvaegt) i kombination med passende antibiotika-behandling.Om nedvendigt kan en yderligere
dosis meloxicam gives efter 24 timer.

Heste

Enkelt intravengs injektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg
legemsvegt).

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i
beveageapparatet: Behandlingen kan fortsaettes med meloxicam som oral suspensioni en dosis pa
0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer efter injektionen.

Undga kontaminering under anvendelse.
Proppen maé hejst perforeres 50 gange.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kveeg:

Kead og slagteaffald: 15 dage

Melk: 5 dage

Svin:
Kead og slagteaffald: 5 dage

Heste:
Kad og slagteaffald: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske l&gemidler, non-steroider
(oxicam)
ATCvet-kode: QMO01ACO06



5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hemning af prostaglandin syntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, antiekssudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt.Det reducer leukocytinfiltrationen i det beteendte veev.l mindre udstreekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation.Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at heemme produktion af thromboxan B, forarsaget af administration af E-
coli endotoxin til kalve, lakterende keer og svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opndedes Cmax veerdier pa 2,1 ug/ml efter

7,7 timer og 2,7 ng/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende koer.

Efter to intramuskulaere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnéedes efter 1 time en Cpax vaerdi pa
1,9 pg/ml hos svin.

Fordeling
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.De hgjeste meloxicamkoncentrationer ses

i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma.Hos kveeg udskilles meloxicam ligeledes i hegj grad i melk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen.Hos svin indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen.Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.Metabolismen
hos heste er ikke undersogt.

Eliminering
Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveeg og lakterende kaer.

Hos svin, efter intramuskular administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.
Efter intravenes injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Ethanol 99,9 %

Vandfti citronsyre

Poloxamer 188

Meglumin

Glycin

Macrogol 300
Natriumhydroxid (pH-justering)
Saltsyre (pH-justering)

Vand til injektioner



6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlaegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4. Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Pakningstypemed 1 klart haetteglas (type 1)med en teflonbelagt brombutylgummiprop og
aluminiumsforsegling til afrivning. Heetteglas indeholder 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i1 henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irland.

THl: +353 (0)1 4515011

Fax: +353(0)1 4621859

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/11/133/001-004

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 13/09/2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 09/08/2016

10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelige pa Det Europiske
Lagemiddelagenturs hjemmesidehttp://www.ema.europa.eu/.




FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG I1

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDR@GRENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght

Dublin 24

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@RENDE UDLEVERING OG BRUG

e Betingelser eller begrensninger palagt indehaveren af markedsferingstilladelsen vedrerende
udlevering og brug.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

e Betingelser eller begrensninger palagt indehaveren af markedsferingstilladelsen vedrerende
sikker og effektiv brug.

Ikke relevant.
e Andre betingelser
Lagemiddelovervigningssystem
Indehaveren af markedsforingstilladelse skal sikre, at l&gemiddelovervagningssystemet, som
beskrevet i del 1 af ansggningen om markedsferingstilladelse, er i orden og funger inden og under
markedsfering af leegemidlet.
C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER
Den aktive substansi Recocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning, til kvaeg, svin og heste, er

etgodkend(t)substanser som beskrevet i tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr.
37/2010.

Farmakologis | Restmarkgr | Dyrearter MRL Malvev | Andre Terapeutisk
kaktive stof bestemmelser | klassifikation
Meloxicam Meloxicam | Kreaturer, 20 Muskel Ikke udfyldt Antiinflamma
geder, svin, pg/kg Lever toriske og
kaniner,dyr 65 Nyre antireumatisk
tilherende pg/kg e legemidler,
hestefamilien 65 non-steroider
pne/ke
Kreaturer,geder | 15 Melk
pne/kg

Hjalpestofferne naevnt i afsnit 6.1 iSPC’et er tilladte stoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens

forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, atMRL-verdier ikke er pékraevet.




BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske: 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplasning, til kveeg, svin og heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 x10ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1x250 ml

5. DYREARTER

Kveeg, svin, heste

6. INDIKATION(ER)

Lees indlegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg:
SC, IV

Svin:
M

Heste:
v

Lzs indlegssedlen inden brug.

12



Proppen maé hejst perforeres 50 gange.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Kveeg: Kad og slagteaffald: 15 dage, maelk: 5 dage
Svin: Kad og slagteaffald: 5 dage

Heste: Keod og slagteaffald: 5 dage.Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til
menneskefode.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Las indlegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

UDL.D. {méneder/éar}
Opbevaringstid efter forste &bning af beholderen: 28 dage
Efter dbning anvendes inden...

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Les indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Tildyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
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Irland.

Tfl:  +353 (0)1 4515011
Fax:  +353 (0)1 4621859

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Parti {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Haetteglas etiket til 50 ml, 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvag, svin og heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning

4. PAKNINGSSTORRELSE

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

5. DYREARTER

Kveeg, svin, heste

6. INDIKATION(ER)

Les indlegssedlen inden brug.

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg

SC, IV

Svin:

M

Heste:

IV.

Las indleegssedlen inden brug. Proppen ma hgjst perforeres 50 gange.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)
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Tilbageholdelsestid(er):
Kveeg Kad og slagteaffald: 15 dage, maelk: 5 dage
Svin: Kad og slagteaffald: 5 dage

Heste: Keod og slagteaffald: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

UDL.D. {méneder/éar}
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage
Efter &bning anvendes inden.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Les indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland.

Tfl:  +353 (0)1 4515011
Fax:  +353(0)1 4621859
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16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Parti {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas etiket til 10 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvag, svin og heste
meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: SC, IV
Svin: IM

Heste: IV

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Kveaeg: Kad og slagteaffald: 15 dage, maelk: 5 dage
Svin: Kad og slagteaffald: 5 dage

Heste: Kod og slagteaffald: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

| 6. BATCHNUMMER

Parti {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Opbevaringstid efter forste &bning af beholderen: 28 dage
Efter dbning anvendes inden.
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8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDELTIL:
Recocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, til kveeg, svin og heste

il NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bimeda Animal Health Limited,

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Recocam 20 mg/ml injektionsveske, oplesning, til kvag, svin og heste
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 99,9 % 150 mg

Klar, gul oplesning

4. INDIKATION

Kvag
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling for

at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Svin

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere
symptomer pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.
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5. KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.
M3 ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Bor ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvag ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. BIVIRKNINGER

Der forekom let og forbigdende havelse pa injektionsstedet efter subkutan administration hos mindre
end 10 % af kveeget i de kliniske undersogelser.

Hos heste kan der forekomme en forbigdende haevelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden
indgreb.

I meget sjeldne tilfzelde kan der forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan vare alvorlige
(herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 100 behandlede)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne

7. DYREARTER

Kvag, svin, heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kveg
Enkelt subkutan eller intravengs injektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,5

ml/100 kg legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral
tilforsel af passende mangder vand.
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Svin

Enkelt intramuskuler injektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg
legemsvaegt) i kombination med passende antibiotika-behandling.Om nedvendigt kan en yderligere
dosis meloxicam gives efter 24 timer.

Heste

Enkelt intravengs injektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg
legemsvagt)

Ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet:
Behandlingen kan fortsaettes med meloxicam som oral suspensioni en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg
legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.

Proppen ma hgjst perforeres 50 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg: Keod og slagteaffald: 15 dage, maelk: 5 dage

Svin: Kad og slagteaffald: 5 dage

Heste: Kod og slagteaffald: 5 dage

Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa esken og hatteglasset.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

12. S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos heste ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Sarlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Utilsigtet selvinjektion kan forarsage smerter.Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.
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I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:
Kvag og svin:Kan anvendes under dragtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlage eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere informationom dette veterinerleegemiddel er tilgeengelige pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningstype med 1 klart heetteglas (type 1)med en teflonbelagt brombutylgummiprop og
aluminiumsforsegling til afrivning. Heetteglas indeholder 10 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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