ANEXA |

PRODUSULUI

REZUMATUL CARACTERISTI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RevitaCAM 5 mg/ml, spray bucofaringian pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa: Meloxicam 5 mg

Excipient: Alcool etilic 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian

Dispersie coloidala de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Atenuarea inflamatiei si durerii in tulburarile.musculo-scheletice acute si cronice la céini.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale ¢are prezinta tulburari gastrointestinale precum iritatie si hemoragie,
insuficienta hepatica, cardiaca sau renala si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cdini‘et varsta mai mica de 6 saptamani.

Acest produs este pentrincaini si nu trebuie utilizat la pisici deoarece nu este adecvat pentru utilizare
la aceasta specie.

4.4  Atentiondrispeciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreascd tratamentul si sa se solicite sfatul
medicului veterinar.

Se va evita utilizarea la animale in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune arteriala,
deoarece aceasta implica un risc potential de toxicitate renald crescuta.




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

Spilati mainile dupa administrarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct intre produs si piele; in caz de expunere accidentala, spalati imediat mainile cu
apa si sapun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional au fost raportate reactii adverse tipice provocate de AINS, precum pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, sdnge ocult In materii fecale, stare de apatie si insuficienta renala. Aceste efecte
secundare apar, in general, in prima saptamana de tratament si au caracter tranzitoriu in'majoritatea
cazurilor, disparand dupa terminarea tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave'sau letale.
Imediat dupa administrarea tratamentului, la unii cdini se pot observa stranut, tuse/accese de voma sau
salivatie abundenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse (e) in timpul
tratamentului una)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale:la'1.000 de animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai mica de 10 animale la 10.000 de animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in-perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substantele cu un nivel ridicat de
legare de proteine pot intra In competitie-pentru legarea de proteine si ca urmare pot provoca efecte
toxice. RevitaCAM nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Tratamentul prealabil cu medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse suplimentare
sau crescute, prin urmare esterrecomandabil ca tratamentul cu aceste produse medicinale veterinare sa
fie intrerupt timp de cel putin.24 ore inaintea inceperii tratamentului. Cu toate acestea, perioada fara
tratament trebuie s aiba.in vedere proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

4.9 Cantitiati de-administrat si calea de administrare

Pastrati flaconul in'pozitie verticala.

A se agita usor inainte de utilizare.

Pentru amorsarea pompei, apasati de cel putin 10 ori Tnainte de prima utilizare sau pana cand apare o
pulverizatie‘find. Daca RevitaCAM nu este utilizat timp de doua sau mai multe zile, repetati
amorsarea cu una sau mai multe pulverizatii sau pana cand apare o pulverizatie fina.

Imediatdupa administrarea pulverizatiei, utilizati un prosop de hartie umed sau un servetel pentru a
curdta varful pompei.

In cazul in care pompa nu functioneaza, stergeti duza si apoi repetati amorsarea pompei conform
descrierii de mai sus.

Tratamentul initial cu meloxicam consta intr-o doza unica de 0,2 mg/kg greutate corporald, in prima zi.
Tratamentul trebuie continuat prin aplicarea sprayului la nivel bucofaringian o data pe zi (la intervale
de 24 ore), cu o doza de Intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala (vezi tabelul de dozaj).



Pentru a administra RevitaCAM, partea de sus a buzei cdinelui trebuie prinsa si trasa usor, expunand
gingiile. Gura nu trebuie deschisd mai mult decat este necesar pentru a facilita aplicarea. Pulverizatia
trebuie directionata spre partea posterioara si catre gingii si/sau suprafetele mucoase ale partii
interioare a obrazului. Pompa trebuie apdsata complet, asigurandu-se cd pulverizatia nu se scurge din
gura. Lasati pompa s se umfle din nou complet inainte de a administra urmatoarele spray-uri.

RevitaCAM se prezinta sub forma de:

flacon din sticla de 10 ml continand 3 ml sau 6 ml pompa 50 pl
flacon din sticla de 20 ml continand 3 ml sau 11 ml pompa 100 pl
flacon din sticla de 50 ml continand 8 ml sau 33 ml pompa 215 pl

Trebuie acordata atentie pentru selectarea flaconului de dimensiune corectd, in functie de greutatea
corporala a cainelui.

Doza Intervalul dozei de
Interval de Nr. de . . N intretinere de
. ..., | Dimensiunea | Volumul | totala de .

greutate pulverizatii/ ompei (ul) | dozei (ul) | meloxicam meloxicam
corporali (kg) treatment pompet (1 H (Mg)* administrat

’ (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 - 0,15
76 - 100 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 - 0,15
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
45,1 - 55,0 5 215 1075 5,38 01 - 012
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* Pentru un tratament initial cu o doz&wunica de meloxicam de 0,2 mg/kg greutate corporala, dozele
de intretinere de mai sus trebuie dublate.

Pentru un tratament pe termen mai-lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
medicament poate fi ajustatd-pana la cea mai mica doza individuala eficace, reflectand variatia de-a

lungul timpului a severitatii-durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile musculo-scheletice cronice.

Raspunsul clinic apare;in‘mod normal, in decurs de 3 - 4 zile. Tn cazul in care nu apare nicio
ameliorare clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

4.10 Supradoezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
411 Timp de asteptare

Nureste cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente antiinflamatorii si antireumatice nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1ACO06



5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand astfel efecte antiinflamatorii,
analgezice, antiexudative si antipiretice. Acesta reduce infiltrarea leucocitara in tesutul inflamat. in
masurd mai micd, medicamentul inhiba, de asemenea, agregarea trombocitara indusa de colagen.
Studiile in vitro si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare al
ciclooxigenazei-2 (COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2  Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam este absorbit complet dupa administrare bucofaringiana, iar concentratiile plasmatice
maxime sunt obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca produsul este utilizat in conformitate cu regimul
de dozare recomandat, concentratiile plasmatice ale meloxicamului la starea de echilibru sunt atinse n
cea de-a doua zi de tratament.

Distributia

in limita dozelor terapeutice, existi o relatie de tip liniar intre doza administrat si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I’kg.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bila, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din'substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a mai multor metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminatd prin materii fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool etilic
Policarbofil

Acid boric
Clorura de potasiu
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu-se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni



6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de 10 ml continand 3 ml sau 6 ml pompa 50 pl
Flacon din sticla de 20 ml continand 3 ml sau 11 ml pompa 100 pl
Flacon din sticla de 50 ml continand 8 ml sau 33 ml pompa 215 pl

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor-astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml flacon din sticla

EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml flacon din sticla

EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml flacon din sticla

EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml flacon din sticla

EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml flacon din sticla

EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml flacon din sticla

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari :'23/02/2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene’a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA I1
DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREASAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII'SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A. DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Abbott Logistics B.V,
Minervum 7201

4817 ZJ Breda
OLANDA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Sistemul de farmacovigilenta
Detinatorul Autorizatiei de Comercializare trebuie 83 se asigure ca sistemul de farmacovigilenta, asa

cum este descris in Partea | a solicitarii pentru autorizatia de comercializare, este in vigoare si
functioneaza inainte si pe intreaga perioada de plasare a produsului medicinal veterinar pe piata.



ANEXA 111



&
A ETICHETARQQ
O



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RevitaCAM 5 mg/ml spray bucofaringian pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5.  SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATII)

Atenuarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agitausor. inainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

11



9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza la animale gestante sau care alapteaza.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 6 luni

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml flacon din sticla
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml flacon din sticla
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml flacon din sticla
EU/2/12/138/004 3 ml/10 ml flacon din sticla
EU/2/12/138/005 3 ml/20 ml flacon din sticla
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml flacon din sticla

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RevitaCAM 5 mg/ml spray bucofaringian pentru caini
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita usor inainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a flaconului deschis: 6 luni
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
RevitaCAM 5 mg/ml spray bucofaringian pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIA

Producator pentru eliberarea seriei:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RevitaCAM 5 mg/ml spray bucofaringian pentru caini
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Meloxicam 5 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Atenuarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale gestante sau'care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale ¢are prezinta tulburdri gastrointestinale precum iritatie si hemoragie,
insuficienta hepatica, cardiaca'sau tenala si tulburari hemoragice.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru cdini‘cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Acest produs este pentru.cdini si nu trebuie utilizat la pisici deoarece nu este adecvat pentru utilizare
la aceasta specie.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional au. fost raportate reactii adverse tipice provocate de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), precum pierderea apetitului, varsaturi, diaree, sange ocult Tn materii fecale,
stare de.apatie si insuficienta renald. Aceste efecte secundare apar, in general, In prima saptdmana de
tratament si au caracter tranzitoriu in majoritatea cazurilor, disparand dupa terminarea tratamentului,
darin cazuri foarte rare pot fi grave sau letale. Imediat dupa administrarea tratamentului, la unii caini
se pot observa stranut, tuse/accese de voma sau salivatie abundenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse () in timpul
tratamentului una)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai micd de 10 animale la 10.000 de animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugadm
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pastrati flaconul in pozitie verticala.

A se agita usor inainte de utilizare.

Pentru amorsarea pompei, apdsati de cel pufin 10 ori inainte de prima utilizare sau pana cand apare o
pulverizatie fina. Daca RevitaCAM nu este utilizat timp de doud sau mai multe zile, repetati
amorsarea cu una sau mai multe pulverizatii sau pana cand apare o/pulyerizatie fina.

Imediat dupa administrarea pulverizatiei, utilizati un prosop de hértic umed sau un servetel pentru a
curata varful pompei.

In cazul in care pompa nu functioneaz, stergeti duza si apoi repetati amorsarea pompei conform
descrierii de mai sus.

Tratamentul initial cu meloxicam consta Intr-o doza unica de 0,2 mg/kg greutate corporald, in prima zi.
Tratamentul trebuie continuat prin aplicarea sprayului la nivel bucofaringian o data pe zi (la intervale
de 24 ore), cu o doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala (vezi tabelul de
dozare).

Pentru a administra RevitaCAM, partea de sus a buzei cainelui trebuie prinsd si trasa usor, expunand
gingiile. Gura nu trebuie deschisd mai mult'decat este necesar pentru a facilita aplicarea. Pulverizatia
trebuie directionata spre partea posterioara si catre gingii si/sau suprafetele mucoase ale partii
interioare a obrazului. Pompa trebuie apdsata complet, asigurandu-se cd pulverizatia nu se scurge din
gurd. Lasati pompa sa se umfle din nou complet inainte de a administra urmatoarele spray-uri.

Scoateti capacul Introduceti pompa in flacon Agitati usor flaconul
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Amorsati pompa pulverizand

ntr-un servetel

Aplicati sprayul RevitaCAM in

gura cainelui

RevitaCAM se prezinta sub forma de:
flacon din sticld de 10 ml
flacon din sticld de 20 ml
flacon din sticld de 50 ml

corporald a cainelui.

continand 3 ml sau 6 ml

continand 3 ml sau 11 ml
continand 8 ml sau 33 ml
Trebuie acordata atentie pentru selectarea flaconului de dimensiune corecta,in functie de greutatea

Stergeti pompa cu un servetel

pentru a preveni infundarea
acestuia.

pompa 50l

pompa 100 pl
pompa 215 pl

Dimensi Doza Intervalul dozei
Interval de Nr. de N de intretinere de
N unea Volumul totala de .
greutate pulverizatii/ . . . meloxicam
< pompei | dozei (ul) | meloxicam .
corporali (kg) treatment ) (Mg)* administrat
" ’ (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 - 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
55,1 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

*

dozele de intretinere de mai sus trebuie dublate.

Pentru un tratament.initial cu o doza unica de meloxicam de 0,2 mg/kg greutate corporala,

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de

medicament poate fi ajustatd pana la cea mai micd doza individuala eficace, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile musculo-scheletice cronice.

Raspunsul.clinic apare, in mod normal in decurs de 3 - 4 zile. In cazul in care nu apare nicio
ameliorare clinicd, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii. VA rugdm sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 6 luni.

A nu se utiliza produsul medicinal veterinar, dupa data expirarii ce este marcata pe cutie'si pe flacon.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasci tratamentul si §2 se solicite sfatul
medicului veterinar.

Se va evita utilizarea la animale aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune arteriala,
deoarece aceasta implica un risc potential de toxicitate renald crescuta.

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

Spalati mainile dupa administrarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Evitati contactul direct intre produs si piele; in caz de expunere accidentala, spélati imediat mainile cu
apa si sapun.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si de alaptare:
Vezi sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substantele cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona In mod competitiv cu legarea de proteine si ca urmare pot provoca efecte
toxice. RevitaCAM nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS sau cu glucocorticosteroizi.
Tratamentul prealabil cu medicamente antiinflamatorii poate determina reactii adverse suplimentare
sau crescute, prin urmare este.recomandabil ca tratamentul cu aceste medicamente sa fie intrerupt
timp de cel putin 24 ore'inaintea inceperii tratamentului. Cu toate acestea, perioada fara tratament
trebuie sd aiba 1n vedere proprietatile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare(simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
In cazul de supradozare trebuie inifiat un tratament simptomatic.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei

Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de 10 ml continand 3 ml sau 6 ml pompa 50 pl
Flacon din sticla de 20 ml continand 3 ml sau 11 ml pompa 100 pl
Flacon din sticla de 50 ml continand 8 ml sau 33 ml pompa 215 pl

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm,sa-contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

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.emea.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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