ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucién para pulverizacién bucal para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Meloxicam 5mg

Excipientes:
Alcohol etilico 150 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion bucal.

Dispersion coloidal amarilla

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Alivio de la inflamacion y del dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y crénicos en perros.
4.3 Contraindicaciones

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en animales que padecen trastornos gastrointestinales tales como irritacion y hemorragia,
insuficiencia hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en perros de/menos de 6 semanas.

Este medicamento-es, para perros y no debe utilizarse en gatos, ya que no es apto para utilizar en esta
especie.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna;

4:5... Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Si se producen reacciones adversas, se debera suspender el tratamiento y consultar con el veterinario.




Debe evitarse el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un posible
riesgo de aumentar la toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
Lavarse las manos después de administrar el medicamento.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo del medicamento con la piel; en caso de exposicidn accidental, lavarse las
manos inmediatamente con agua y jabon.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han descrito infrecuentemente reacciones adversas tipicas de los AINE tales coma pérdida de
apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en heces, apatia e insuficiencia renal. Estas-reacciones
adversas ocurren generalmente en la primera semana de tratamiento y en la mayoria de los casos son
transitorias y desaparecen al finalizar el tratamiento, aunque en muy raras ocasiones pueden ser graves
0 mortales.

En algunos perros se puede observar estornudos, tos/arcadas o babeo inmediatamente después de la
administracion del tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 presenta reaceiones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por.cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia ola'puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del'medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia (véase la seccién 4.3).

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Otros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglucésidos y sustancias con alta unién a
proteinas pueden competir por/la unién y, por tanto, originar efectos téxicos. RevitaCAM no debe
administrarse junto con otros"AINE ni con glucocorticoesteroides.

El pretratamiento con antiinflamatorios puede dar lugar a un aumento en el nimero o intensidad de los
efectos adversos y, por lo tanto, se deberé establecer un periodo de al menos 24 horas sin tratamiento
con dichos medicamentos veterinarios antes de comenzar el tratamiento. No obstante, el periodo sin
tratamiento debera‘tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos utilizados
anteriormente;

4.9 Posologiay via de administracion

Conservar el vial en posicion vertical.

Agitar suavemente antes de usar.

Para.cebar la bomba, pulse al menos 10 veces antes de utilizar por primera vez o hasta que salga una
pulverizacion fina. Si no se utiliza RevitaCAM durante 2 dias 0 mas, vuelva a cebar con una o més
pulverizaciones o hasta que salga una pulverizacion fina.

Inmediatamente después de la administracion de la pulverizacion, limpie la boquilla de la bomba con
papel absorbente humedecido.

Si la bomba falla, limpie la boquilla y, a continuacién, vuelva a cebar la bomba de la forma
anteriormente descrita.



El tratamiento inicial consiste en una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso el primer dia. El
tratamiento continuara una vez al dia aplicando una pulverizacidn bucal (cada 24 horas) a una dosis de
mantenimiento de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso (ver la tabla de dosificacion).

Para administrar RevitaCAM, se debe coger el labio superior del perro y separarlo con cuidado
dejando la encia expuesta. La boca se debe abrir justo lo necesario para facilitar la aplicacion. La
neblina debe dirigirse a la parte posterior y hacia la superficie de las mucosas de las encias y/o del
interior del carrillo. Se debe pulsar totalmente la bomba, asegurandose que la neblina no salga de‘la
boca. La bomba debe volver a su posicion normal antes de administrar pulverizaciones consecutivas.

RevitaCAM se presenta en:

Vial de vidrio de 10 ml que contiene 3 ml 0 6 ml con una bomba de 50 pl

Vial de vidrio de 20 ml que contiene 3 ml u 11 ml con una bomba de 100 pl

Vial de vidrio de 50 ml que contiene 8 ml 0 33 ml con una bomba de 215 pl

Se debe seleccionar con cuidado el tamafio correcto de vial en funcién del peso del-perro.

Rango de dosis
N° de ~ Dosis total de
.___. | Tamafo de | Volumen Co
Rango de pesos | pulverizaci . de mantenimiento
labomba | de dosis . .
(kg) ones/trata ) () meloxicam meloxicam
miento H H (mg)* administrado
(mgrkg)*
21 - 35 1 50 50 0.25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0.50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0.75 01 - 015
76 - 10.0 2 100 200 1.00 01 - 013
10.1 - 15.0 3 100 300 1.50 01 - 015
151 - 25.0 2 215 430 2.15 01 - 014
251 - 35.0 3 215 645 3.23 01 - 013
351 - 45.0 4 215 860 4.30 01 - 012
451 - 55 5 215 1075 5.38 01 - 012
55.1 - 70.0 6 215 1290 6.45 01 - 012

* Para el tratamiento inicial con‘una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso, las dosis de
mantenimiento anteriores deben.duplicarse.

Para un tratamiento a méas largo plazo, una vez que se ha observado la respuesta clinica (después de
> 4 dias), se puede ajustarla dosis del medicamento a la dosis individual efectiva mas baja, teniendo
en cuenta que el grado.de dolor y de inflamacién vinculados a los trastornos musculoesqueléticos
crénicos pueden variar con el tiempo.

Normalmente la respuesta clinica se observa en 3 - 4 dias. Si no se observa mejoria clinica, debera
suspenderse.el‘tratamiento a los 10 dias como méximo.

4.10 'Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En.caso de sobredosificacion, deberd iniciarse un tratamiento sintomatico.
4.11 Tiempo de espera

No procede.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos (oxicamas).
Codigo ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas que actla
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas y, por tanto, ejerciendo efectos antiinflamatorios,
analgésicos, antiexudativos y antipiréticos. Reduce la infiltracion leucocitaria en el tejido inflamado.
En menor medida, también inhibe la agregacion de trombocitos inducida por el colageno. Estudios in
vitro e in vivo demostraron que el meloxicam inhibe la ciclooxigenasa-2 (COX-2) en mayor medida
gue la ciclooxigenasa-1 (COX-1).

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

El meloxicam se absorbe completamente después de la administracion bucal'y las concentraciones
plasmaticas méaximas se obtienen después de aproximadamente 4,5 horas. Cuando se utiliza el
medicamento de conformidad con la pauta posoldgica recomendada, las concentraciones plasmaticas
de meloxicam en estado estacionario se alcanzan el segundo dia de'tratamiento.

Distribucion

Existe una relacion lineal entre la dosis administrada y la concentracion plasmatica observada en el
rango de dosis terapéutico. Aproximadamente el 97% del/meloxicam se une a las proteinas
plasmaticas. EI volumen de distribucién es de 0,3 I/kg.

Metabolismo

El meloxicam se encuentra predominantemente en‘el plasma y es ademas un medicamento que se
excreta principalmente por la via biliar, mientras que la orina contiene tan solo trazas del compuesto
original. El meloxicam se metaboliza a un alcohol, a un derivado &cido y a varios metabolitos polares.
Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son farmacolégicamente inactivos.

Eliminacion
La semivida de eliminacion del meloxicam es de 24 horas. Aproximadamente el 75% de la dosis
administrada se elimina en las hecesy el resto a través de la orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol etilico
Policarbofilo
Acido borico
Cloruro de potasio
Acido clorhidrico
Hidrdxido de sodio
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.



6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio de 10 ml que contiene 3 ml 0 6 ml con una bomba de 50 pl
Vial de vidrio de 20 ml que contiene 3 ml u 11 ml con una bomba de 100 pl
Vial de vidrio de 50 ml que contiene 8 ml 0 33 ml con una bomba de 215 pl
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados.del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/12/138/001 6 ml/10ml vial de vidrio
EU/2/12/138/002 11 mi/20 ml vial de vidrio
EU/2/12/138/003 33 mlI/50 ml vial de vidrio
EU/2/12/138/004 3 ml/10ml vial de vidrio
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml vial de vidrio
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml vial de vidrio

9. FECHA DE.LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23/02/2012

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.



ANEXO Il
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
uSoO

DECLARACION DE LOSLMR

OTRAS CONDICIONES'Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION



A.  FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Abbott Logistics B.V,

Minervum 7201

4817 ZJ Breda

PAISES BAJOS

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y-USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.

D. OTRAS CONDICION}ES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sistema de Farmacovigilancia

El TAC debe asegurar que el sistema de farmacovigilancia, descrito en la Parte | de la

autorizacion de comercializacion, esté instaurado y en funcionamiento antes y durante el tiempo
gue el medicamento veterinario se comercialice.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucidn para pulverizacion bucal para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para pulverizacién bucal

4. TAMARNO DEL ENVASE

3mi
6 ml
3ml
11 ml
8 mi
33 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACION(ES) DE USO

Alivio de la inflamacion y del dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y cronicos.

7. MODQ Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Agitar suavemente antes de usar.
Via bucal.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

12



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Periodo de validez después de abierto el vial: 6 meses.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion, veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance.de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/12/138/001 6 ml/10ml vial de vidrio
EU/2/12/138/002 11 ml/20ml vial de vidrio
EU/2/12/138/003 33 m/50ml vial de vidrio |
EU/2/12/138/004 3 ml/10ml vial de vidrio
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml vial de vidrio
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml vial de vidrio

13




| 17 NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {nGmero}



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucién para pulverizacién bucal para perros
Meloxicam

2. CANTIDAD DE SUSTANCIA ACTIVA

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

3ml
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Agitar suavemente antes de usar.
Via bucal.

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

| 6. NUMERO DELOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA.DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Periodo de validez después de abierto el vial: 6 meses
Unavez desencapsulado el envase, utilizar antes de ...

8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

15
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B. PROSPECTO



PROSPECTO PARA:
RevitaCAM 5 mg/ml solucién para pulverizacion bucal para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion: )
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGICA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, PAISES BAJOS

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RevitaCAM 5 mg/ml solucién para pulverizacién bucal para perros
Meloxicam

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVADE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

4. INDICACION(ES) DE USO

Alivio de la inflamacion y del dolor en trastornos musculoesqueléticos agudos y cronicos en perros.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en animales que padecen trastornos gastrointestinales tales como irritacion y hemorragia,
insuficiencia hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar en perros de menos de 6 semanas.

Este medicamento es'para perros y no debe utilizarse en gatos ya que no es apto para utilizar en esta
especie.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han-descrito infrecuentemente reacciones adversas tipicas de los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) tales como pérdida de apetito, vomitos, diarrea, sangre oculta en heces, apatia e insuficiencia
renal. Estas reacciones adversas ocurren generalmente en la primera semana de tratamiento y en la
mayoria de los casos son transitorias y desaparecen al finalizar el tratamiento, aunque en muy raras
ocasiones pueden ser graves o mortales. En algunos perros se puede observar estornudos, tos/arcadas
0 babeo inmediatamente después de la administracion del tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)
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- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Conservar el vial en posicion vertical.

Agitar suavemente antes de usar.

Para cebar la bomba, pulse al menos 10 veces antes de utilizar por primera vez o hasta que salga una
pulverizacion fina. Si no se utiliza RevitaCAM durante 2 dias 0 mas, vuelva a cebar con una o0 mas
pulverizaciones o hasta que salga una pulverizacion fina.

Inmediatamente después de la administracion de la pulverizacion,limpie la boquilla de la bomba con
papel absorbente humedecido.

Si la bomba falla, limpie la boquilla y, a continuacion, vuelva a cebar la bomba de la forma
anteriormente descrita.

El tratamiento inicial consiste en una dosis Unica de 0,2'mg-de meloxicam/kg de peso el primer dia. El
tratamiento continuara una vez al dia aplicando una pulverizacién bucal (cada 24 horas) a una dosis de
mantenimiento de 0,1 mg de meloxicam/kg de peso (ver tabla de dosificacién).

Para administrar RevitaCAM, se debe coger el labio superior del perro y separarlo con cuidado
dejando la encia expuesta. La boca se debe abrir justo lo necesario para facilitar la aplicacién. La
neblina debe dirigirse a la parte posterior y hacia la superficie de las mucosas de las encias y/o del
interior del carrillo. Se debe pulsar totalmente la bomba, asegurandose que la neblina no salga de la
boca. La bomba debe volver a su posicion.normal antes de administrar pulverizaciones consecutivas.

2
lr/a',.l _i_\\ \HL_\___
LJ
Retire el tapén Introduzca la bomba en el vial Agite el vial suavemente
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Cebe la bomba pulverizando en  Pulverice RevitaCAM en la Limpie la bomba con tna
una toallita de papel boca del perro toallita de papel para evitar que
se bloquee

RevitaCAM se presenta en:

Vial de vidrio de 10 ml que contiene 3 ml 0 6 ml con una bomba de 50 pl

Vial de vidrio de 20 ml que contiene 3 ml u 11 ml con una bomba de 100 pl

Vial de vidrio de 50 ml que contiene 8 ml 0 33 ml con una bomba de 215 4l

Se debe seleccionar con cuidado el tamafio correcto de vial en funcién del peso del perro.

Rango de dosis
N° de Tamario volumen Dosis total de
Rango de pesos L de la ; de mantenimiento
pulverizaciones de dosis - .
(kg) Jtratamiento bomba ) meloxicam meloxicam
(uh) H (mg)* administrado
(mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 - 014
51 - 75 3 50 150 0,75 01 - 015
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
101 - 150 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 2,15 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
551 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

*Para el tratamiento inicial con una dosis Unica de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso, las dosis de
mantenimiento anteriores deben duplicarse.

Para un tratamiento a mas largo plazo, una vez que se ha observado la respuesta clinica (después de
> 4 dias), se_puede ajustar la dosis del medicamento a la dosis individual efectiva més baja, teniendo
en cuenta que el grado de dolor y de inflamacion vinculados a los trastornos musculoesqueléticos
cronicos pueden variar con el tiempo.

Normalmente la respuesta clinica se observa en 3 - 4 dias. Si no se observa mejoria clinica, debera
suspenderse el tratamiento a los 10 dias como méximo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Se debe prestar especial cuidado para administrar la dosis correcta. Siga cuidadosamente las
instrucciones del veterinario.
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10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en'la‘caja y el vial.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Si se producen reacciones adversas, se debe suspender el tratamiento y consultar con el veterinario.
Evitese el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos,.ya que existe un posible riesgo
de aumentar la toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavarse las manos después de administrar el medicamento.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los AINE.deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo del medicamento con la piel; en caso de exposicidn accidental, lavarse las
manos inmediatamente con agua y jabon.

Uso durante la gestacion y la lactancia:Ver la seccion "Contraindicaciones".

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:Otros AINE, diuréticos,
anticoagulantes, antibidticos aminoglucésidos y sustancias con alta union a proteinas pueden competir
por la unién vy, por tanto, originar efectos toxicos. RevitaCAM no debe administrarse junto con otros
AINE ni con glucocorticoesteroides:

El pretratamiento con antiinflamatorios puede dar lugar a un aumento en el nimero o intensidad de los
efectos adversos y, por lo tanto, se deberé establecer un periodo de al menos 24 horas sin tratamiento
con dichos medicamentos antes de comenzar el tratamiento. No obstante, el periodo sin tratamiento
deberé tener en cuenta las propiedades farmacoldgicas de los medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosificacién/(sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En caso de sobredosificacién, debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SUUSO

Los'medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos

domeésticos. Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. INFORMACION ADICIONAL

Vial de vidrio de 10 ml que contiene 3 ml 0 6 ml con una bomba de 50 pl

Vial de vidrio de 20 ml que contiene 3 ml u 11 ml con una bomba de 100 pl

Vial de vidrio de 50 ml que contiene 8 ml 0 33 ml con una bomba de 215 pl

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose-al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Penybsanka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

Deutschland
Ecuphar GmbH
Tel: +49 (0) 3834 835840

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)\AGda
BIOVET Veterinary*Equipment
Tel: + 30 2310 325328

Espafia
Laboratorios'Dr. ESTEVE, S.A.
Tel: +34°93446 6000

France
Axience SAS
Tél: +33 (0) 1418323 17

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar nv/sa
Teél/Tel: +32.(0) 50 31 42 69

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Le Vet BV
Tel: +31 (0) 348 565858

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: +47 4000 4190

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43 172803 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
ESTEVE FARMA, LDA
Tel: +351 21 424 6010

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70


http://www.ema.europa.eu/

Ireland
Duggan Veterinary Supplies
Tel: + 353 (0504) 43169

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39 02 699.64.201

Kvzpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainlaakkeet
Puh/Tel: +358 (0) 10 4261

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0) 8 623 6440

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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