ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Meloxicam 20 mg

Excipiente(s):

<Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario>

<Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes>

Etanol 150 mg

Acido citrico anidro

Poloxamero 188

Meglumina

Glicina

Macrogol 300

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida de cor amarela.

3. INFORMACOES CLIiNICAS

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

3.2 Indicagoes de utilizacio para cada espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecdo respiratoria aguda, em combinag@o com terapia antibiotica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao e
inflamac@o.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalaxia) com terapia antibiotica adequada.




Equinos:
Indicado no alivio da inflamag&o e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

3.3 Contraindicacoes

Ver também a secgdo 3.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratagdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso nao seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirrgica.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A autoinje¢ao acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatérios nao esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reacdo anafilatica'

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago causado pela injegdo?

incluindo notificagdes isoladas):

'Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.
’Leve e transitorio apds administragdo subcutinea.

Suinos:

Muito raros Reagdo anafilatica!

(<1 animal / 10 000 animais tratados,




incluindo notificagdes isoladas): ‘

'Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.

Equinos.

Muito raros Reacdo anafilatica'

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago causado pela injegao?
incluindo notificagdes isoladas):

'Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.
’Transitorio. Resolve-se sem intervencao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢ao no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:

Bovinos e suinos:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
Equinos:

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

3.8 Interaciao com outros medicamentos e outras formas de interacio

O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracio

Bovinos:

Administrar uma tinica injecdo por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg
de peso corporal (2,5 ml/100 kg de peso corporal), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia
de reidratacdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injegdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso
corporal (2 ml/100 kg peso corporal), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado.
Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma tinica injegdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso

corporal (3 ml/100 kg de peso corporal).

No alivio da inflamagao e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, as
suspensoes orais de meloxicam podem ser administradas como tratamento de continuagdo, numa dose
de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas apds a administracdo da injegao.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragdo.
Nao perfurar a tampa mais de 50 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.




3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 5 dias.
Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QMO1ACO6.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatério nao esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatérios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragao leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensao, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a producgdo de tromboxano B; induzida
pela administra¢@o de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagdo e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢do

Apds uma Unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cpax de
2,1 pg/ml e 2,7 png/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactagao.

Ap6s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cpax de
1,9 png/ml passada 1 hora em suinos.

Distribuigdo

A ligac¢do de meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 98 %. As concentra¢des mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentragdes mais
baixas no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excregdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam ¢ metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos. O metabolismo em
equinos nao foi investigado.

Eliminacdo



A semivida de elimina¢do do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactacdo apos a inje¢do subcutanea.

Em suinos, apds administra¢do intramuscular, a semivida de eliminacdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apos a injecao intravenosa, o meloxicam ¢ eliminado com uma semivida terminal de 8.5
horas.

Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudosde compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro transpatente Tipo I com tampas de borracha de bromobutila revestidas
de Teflon e selado com lacre destacavel de aluminio.

Caixa de papeldao com 1 frasco-ampola de 10 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 50 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 100 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limted

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



EU/2/11/133/001-004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 13/09/2011
9. DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhum.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio: frascos de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.
Equinos: i.v.

Nao perfurar a tampa mais de 50 vezes.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.

Leite: 5 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 5 dias.

11



N3ao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limted

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para o frasco de vidro de 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.
Equinos: i.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Nao perfurar a tampa mais de 50 vezes.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

Equinos: Carne e visceras: 5 dias.
Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até: ......

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Limted

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

14



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo de frasco de vidro de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Recocam 20 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até: ......

15



B. FOLHETO INFORMATIVO

16



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Recocam 20 mg/ml solug@o injetavel para bovinos, suinos e equinos
Meloxicam

2. Composicao

Um ml contém:

Substéncia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol 99,9% 150 mg

Solugdo limpida de cor amarela

3. Espécies-alvo
Bovinos, suinos e equinos.
4. Indicacoes de utilizaciao

Bovinos

Indicado nos casos de infegdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibiotica adequada,
para reducao dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de reidratagdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinacdo com terapia antibiotica.

Suinos
Indicado em doencas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao e
inflamac@o.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalaxia) com terapia antibidtica adequada.

Equinos
Indicado no alivio da inflamacdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.
5. Contraindicacodes
Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.
Nao administrar a equinos produtores de leite para consumo humano.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma semana
de idade.
6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

Evitar a administracao a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem reidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervengao
cirirgica.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
A autoinjecao acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatérios nao esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.Em
caso de autoiinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo:
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacao e lactagao.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reacdo anafilatica!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago causado pela injegio?
incluindo notificagdes isoladas):

Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.
2Leve e transitdrio ap6s administragdo subcutinea.

Suinos:

Muito raros Reacio anafilatica'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

'Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.
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Equinos.

Muito raros Reagio anafilatica'

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago causado pela injegao?
incluindo notificagdes isoladas):

'Pode ser grave (ou mesmo fatal) e deve ser tratado sintomaticamente.
’Transitorio. Resolve-se sem intervencao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio

Bovinos:

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutanea (s.c.) ou intravenosa (i.v.), na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso corporal (2,5 ml/100 kg de peso corporal), em combinagdo com terapia
antibiotica ou terapia de reidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injegdo por via intramuscular (i.m.), na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso
corporal (2 ml/100 kg peso corporal), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado.
Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Equinos:
Administrar uma tinica inje¢do por via intravenosa (i.v.), na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso

corporal (3 ml/100 kg de peso corporal).

No alivio da inflamagao e dor, tanto nas patologias musculo-esqueléticas agudas como cronicas, as
suspensoes orais de meloxicam podem ser utilizadas para tratamento de continuagiao, numa dose de
0,6 mg de meloxicam/kg de peso corporal, 24 horas apos a administragdo da injegao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.
Nao perfurar a tampa mais de 50 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.

Leite: 5 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento recipiente: 28 dias.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. Precaucoes especiais de eliminagio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

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)

Frasco para injetaveis de vidro transpatente Tipo I com tampas de borracha de bromobutila revestidas
de Teflon e selado com lacre destacavel de aluminio.

Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 10 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 50 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 100 ml.
Caixa de papeldo com 1 frasco-ampola de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
10/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holanda

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

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

EAlLada

PROVET S.A.,

®¢on Bpaykm, Acmpdmopyog,

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

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
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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

Tél: + 07 72 32 90 09

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

Portugal

Medinfar Sorolégico — 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
Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: + 4522 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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