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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pyrocam 20 mg/m1i solutie injectabild pentru bovine, porci i cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanti activi:
Meloxicam 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativd, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede de culoare galbena pana la galben-verzui.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci si cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine :

Se utilizeazi in infectiile respiratorii acute cu terapie cu antibiotice adecvata pentru reducerea
semnelor clinice la bovine.

Se utilizeaza in caz de diaree in combinatie cu terapia de rehidratare orald pentru reducerea semnelor
clinice la viteii cu vérsta de peste o siptdména si la junincile care nu sunt in perioada de lactatie.

Se utilizeaza in terapia adjuvantd pentru tratamentul mastitei acute, in combinatie cu terapia cu
antibiotice.

Se utilizeaza pentru ameliorarea durerilor post-operatorii dupd decornarea viteilor.

Porci:

Se utilizeaza in afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea simptomelor de schiopétare si a
inflamatiei. Se utilizeaza in terapia adjuvantd pentru tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale
(sindromul mastitid-metritd-agalactie) cu terapie adecvata cu antibiotice.

2



z& pentru reducerea inflamatiei si reducerea durerii in afectiunile musculo-scheletice acute

{zeaza pentru ameliorarea durerii asociate colicilor ecvine.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caii cu vérsta mai micd de 6 saptdmani.

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de deficiente ale functiei hepatice, cardiace sau renale gi de
tulburiri hemoragice sau daca existd dovezi ale unor leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Pentru tratamentul diareii la bovine, nu se utilizeaza la animalele care au varsta mai micd de o

saptamana.

3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul vifeilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute inainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar nu va oferi, de unul singur, o ameliorare adecvata
a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru o ameliorare adecvati a durerii in timpul
interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daci apar evenimente adverse, trebuie si se Intrerupa tratamentul si si se solicite sfatul medicului

veterinar,
Evitati sa folositi acest produs medicinal veterinar la animalele care suferd de deshidratare severa,

hipovolemie sau hipotensiune si care necesita rehidratare parenterald, din cauza riscului potential de
toxicitate renala.

fn cazul ameliorarii neadecvate a durerii atunci cand este utilizat in tratamentul colicilor ecvine,
trebuie ficutd o recvaluare atenti a diagnosticului, deoarece aceasta ar putea indica necesitatea unei
interventii chirurgicale.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. In cazul contactului cu ochii, clatiti-i
imediat temeinic cu apa.

Evitati expunerea dermica si orala, inclusiv sa duceti mainile la gurd. Spalati-vé pe maini dupd
utilizare.

Autoinjectarea accidentald poate provoca dureri. Luati masuri de precautie pentru a evita
autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii si/sau a dezvoltdrii embriofetale. Acest produs
medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care incearcd si ramand insdrcinate.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Umflare la locul injectarii®

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic®

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

(1) usoard si trecétoare, in urma administrarii subcutanate
(2) poate fi grava (inclusiv fatald) si trebuie tratatd simptomatic

Porci:

Foarte rare Reactie de tip anafilactic®

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

(3) poate fi grava (inclusiv fatald) si trebuie tratata simptomatic

Foarte rare Umflare la locul injectarii®, reactie de tip anafilactic®

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

(4) trecatoare, se poate ameliora fara interventie
(5) poate f1 grava (inclusiv fatald) si trebuie tratatd simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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 si porci: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: nu se utilizeazi la iepele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
sau anticoagulante.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare subcutanati sau intravenoasa la bovine.
Pentru administrare intramusculari la porci.



ministrare intravenoasa la cai.

subcutanatd sau intravenoasi unicd cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald
2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu terapia cu antibiotice sau terapia de

Porci:
Injectare intramusculard unicd cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (adicd 2,0 ml/100
kg greutate corporald), in combinatie cu terapia cu antibiotice, dupé caz. Daci este nevoie, se poate

administra o a doua dozi de meloxicam dupd 24 de ore.

Cai:

Injectare intravenoasd unica cu o dozd de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (adicé 3,0 ml/100
kg greutate corporald). Atunci cdnd se utilizeaza pentru reducerea inflamatiei si ameliorarea durerii n
afectiunile musculo-scheletice acute si cronice, se poate folosi un produs oral cu meloxicam pentru
continuarea tratamentului, dupa 24 de ore de la administrarea injectiei.

Evitati introducerea contaminarii in timpul utilizarii.
Dopul poate fi perforat in siguranta de 15 ori. Pentru a evita perforarea excesiva a dopului, ar trebui sa

se utilizeze un dispozitiv adecvat de dozare multipla.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta 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 (120 de ore)

Porci:
Carne si organe: 5 zile

Cai:
Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum umar.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1ACO6.

4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este o enol-carboxamida AINS din clasa oxicamilor, care actioneaza prin inhibarea
sintezei prostaglandinelor, exercitand astfel efecte antiinflamatorii, analgezice, anti-exsudative si
antipiretice. Reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. Intr-o mésura mic4, inhiba si agregarea
trombocitelor indusi colagenic. Meloxicamul are si proprietati anti-endotoxice, deoarece s-a



demonstrat cd inhiba productia de tromboxan B2 indus# de administrarea intravenoasa a endotoxme1
E. coli la vitei, vaci aflate in perioada de lactatie si porci. b

4.3 Farmacocinetica G

Absorbtie

Dupa administrarea unei doze subcutanate unice de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Ciax de 2,1 ug/ml
$i 2,7 ng/ml au fost atinse dupa 7,7 ore la juninci, respectiv dupa 4 ore la vacile aflate in perioada de
lactatie.

Dupi doua doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, valoarea Ciax de 1,9 pg/ml a fost atinsi
dupa 1 or la porci.

Distributie
Peste 98% din meloxicam se leaga de proteinele plasmatice. Cele mai mari concentratii de meloxicam

se regasesc in ficat si rinichi. Concentratii comparativ mici pot fi detectate in muschii scheletici si in
tesuturile adipoase.

Metabolism

Meloxicamul se regéseste predominant in plasma. La bovine, meloxicamul este si un produs major de
excretie in lapte si bild, in timp ce urina contine doar urme ale compusului-parinte. La porci, bila si
urina contin doar urme ale compusului-parinte. Meloxicamul este metabolizat intr-un alcool, un
derivat de acid si mai multi metaboliti polari. S-a aratat ca toti metabolitii principali sunt inactivi din
punct de vedere farmacologic. Metabolismul la cai nu a fost investigat.

Eliminare

Dupd injectarea subcutanati, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumétatire de 26 de ore la
juninci, respectiv de 17,5 ore la vacile aflate in perioada de lactatie.

La porci, dupa administrarea intramusculara, timpul mediu de injumatatire pentru eliminarea din
plasma este de aproximativ 2,5 ore.

La cai, dupa injectarea intravenoasa, meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumétatire terminald
de 8,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urina, iar restul prin fecale.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
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€ posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Huvepharma NV

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



#
b
s uf

2

AN /
%

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR B b
Cutie de carton 20, 50 si 100 ml ER % '

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Pyrocam 20 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ‘

1 ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
20 ml

50 ml

100 ml

| 4. SPECIH TINTA |

Bovine, porci si cai

(5. INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE }

Bovine: Injectare subcutanatd sau intravenoasa in doza unica.

Porci: Injectare intramusculara in doza unica. Dacd este nevoie, se poate administra o a doua doza
dupid 24 de ore.

Cai:  Injectare intravenoasa in doza unica.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:  carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile (120 de ore)

Porci: carne si organe: 5 zile

Cai:  carne gi organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in decurs de 28 de zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.



R

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se ciﬁ; ospectul Tnainte de utilizare.

_ [11, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

I 14. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 20 ml, 50 ml si 100 m}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pyrocam 20 mg/ml solutie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

|3.  SPECIITINTA

Bovine , porci si cai.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: injectare subcutanati sau intravenoasa.
Porci: injectare intramusculara.
Cai: injectare intravenoasa.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile (120 de ore)

Porci: carne si organe: 5 zile

Cai: carne si organe: 5 zile

Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in decurs de 28 de zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

’ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pyrocam 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci i cai
2. Compozitie
1 ml contine:

Substanti activi:

Meloxicam 20 mg
Excipienti:
Etanol (96%) 159,8 mg

Solutie injectabild limpede de culoare galbena pana la galben-verzui.
3. Specii tinta

Bovine, porci si cai.

4. Indicatii de utilizare

Bovine :
Se utilizeaza 1n infectiile respiratorii acute cu terapie cu antibiotice adecvata pentru reducerea

semnelor clinice la bovine.

Se utilizeazd 1n caz de diaree in combinatie cu terapia de rehidratare orald pentru reducerea semnelor
clinice la viteii cu varsta de peste o sdptdmana si la junincile care nu sunt in perioada de lactatie.

Se utilizeazd 1n terapia adjuvanta pentru tratamentul mastitei acute, in combinatie cu terapia cu
antibiotice.

Se utilizeaza pentru ameliorarea durerilor post-operatorii dupa decornarea viteilor.

Porci:

Se utilizeaza n afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea simptomelor de schiopatare si a
inflamatiei. Se utilizeaza in terapia adjuvanta pentru tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale
(sindromul mastitad-metriti-agalactie) cu terapie adecvata cu antibiotice.

Cai;

Se utilizeaza pentru reducerea inflamatiei si ameliorarea durerii in afectiunile musculo-scheletice acute
si cronice.

Se utilizeaza pentru ameliorarea durerii asociate colicilor ecvine.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caii cu varsta mai mica de 6 sdptdmani.

Nu se utilizeaza la iepele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de deficiente ale functiei hepatice, cardiace sau renale si de
tulburdri hemoragice sau daca exista dovezi ale unor leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Pentru tratamentul diareii la bovine, nu se utilizeazi la animalele care au varsta mai micd de o

saptdmana.



ri speciale
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eciale:
viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute inainte de decornare reduce

€a postoperatorie. Produsul medicinal veterinar nu va oferi, de unul singur, o ameliorare adecvata
a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru o ameliorare adecvati a durerii in timpul
interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Daci apar evenimente adverse, trebuie sd se intrerupa tratamentul si s se solicite sfatul medicului

veterinar.
Evitati sa folositi acest produs medicinal veterinar la animalele care sufera de deshidratare severd,

hipovolemie sau hipotensiune si care necesita rehidratare parenterald, din cauza riscului potential de

toxicitate renala.
In cazul ameliorarii neadecvate a durerii atunci cdnd este utilizat in tratamentul colicilor ecvine,

trebuie facutd o reevaluare atentd a diagnosticului, deoarece aceasta ar putea indica necesitatea unei
interventii chirurgicale.

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

animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) trebuie s evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. In cazul contactului cu ochii, clatiti-i
imediat temeinic cu apa.

Evitati expunerea dermica si orala, inclusiv sa duceti mainile la gura. Spilati-va pe maini dupa
utilizare.

Autoinjectarea accidentald poate provoca dureri. Luati masuri de precautie pentru a evita
autoinjectarea. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i

prospectul produsului sau eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii gi/sau a dezvoltirii embriofetale. Acest produs
medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide sau care incearca si rimana insércinate.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porci: poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: nu se utilizeazi la iepele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

sau anticoagulante.

Supradozare:
in cazul unei supradoze, trebuie initiat un tratament simptomatic.

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




7. Evenimente adverse

Bovine :

Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):
Umflare la locul injectiriiV
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):
Reactie de tip anafilactic®
(1) usoara si trecatoare, in urma administrarii subcutanate
(2) poate fi gravi (inclusiv fatald) si trebuie tratata simptomatic

Porci:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Reactie de tip anafilactic®
(3) poate fi grava (inclusiv fatala) si trebuie tratata simptomatic

Cai:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Umflare la locul injectarii®
Reactie de tip anafilactic®®

(4) trecétoare, se poate ameliora féra interventie

(5) poate fi grava (inclusiv fatald) si trebuie tratatd simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Pentru administrare subcutanatd sau intravenoasa la bovine.
Pentru administrare intramusculard la porci.
Pentru administrare intravenoasa la cai.

Bovine :

Injectare subcutanati sau intravenoasa unicd cu o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald
(adicd 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu terapia cu antibiotice sau terapia de
rehidratare orald, dupa caz.

Porei:

Injectare intramusculard unica cu o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (adica 2,0 ml/100
kg greutate corporald), in combinatie cu terapia cu antibiotice, dupa caz. Daci este nevoie, se poate
administra o a doua doza de meloxicam dupa 24 de ore.

Cai:

Injectare intravenoasi unicd cu o doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 3,0 ml/100
kg greutate corporald). Atunci cind se utilizeaza pentru reducerea inflamatiei §i ameliorarea durerii in
afectiunile musculo-scheletice acute si cronice, se poate folosi un produs oral cu meloxicam pentru
continuarea tratamentului, dup 24 de ore de la administrarea injectiei.



se utilizeze un dispozitiv adecvat de dozare multipla.
10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile (120 de ore)

Porci:
Carne si organe: 5 zile

Cai;

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
A se pastra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
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 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla pentru injectare.
Fiecare flacon este inchis cu un dop din cauciuc si sigilat cu un capac de aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

Flacon cu 20 ml solutie injectabila.
Flacon cu 50 ml solutie injectabila.
Flacon cu 100 ml solutie injectabila.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17.  Alte informatii
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