BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kveeg, grise og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjeelpestof:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kvaeg, grise og heste.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Kvag:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling

med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

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

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

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

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

Heste:




Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet.
Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til heste under 6 uger.

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

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

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

3.4 Sezerlige advarsler

Behandling af kalve med veterinarlaegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte.

Veterinzerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning.

For at opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende
analgetikum nedvendig.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

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

I tilfeelde af utilstrekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vere behov for kirurgisk indgreb.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praparater) ber undga kontakt med
veterinerleegemidlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveg:

Almindelig Hzaevelse pa injektionsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktoid reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

'Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
ZKan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Grise:



Meget sjelden Anafylaktoid reaktion'

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Heste:
Meget sjelden Anafylaktoid reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hzevelse pa injektionsstedet
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.
Forbigdende, observeret i enkelte tilfelde i kliniske studier.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning
Draegtighed og laktation:

Kveag og grise: Kan anvendes under dragtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til subkutan, intramuskuler eller intravengs anvendelse.

Kveg:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,5 m1/100 kg

legemsvaegt), om negdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral tilforsel af
passende mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskulzr injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 2 ml/100 kg legemsvagt)
1 kombination med passende antibiotikabehandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter
24 timer.

Heste:

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet kan
behandlingen fortsattes med en passende oral behandling indeholdende meloxicam, administreret i
overensstemmelse med anbefalingerne pa etiketten.

Undgé kontaminering under anvendelse.
Bryd ikke heetteglasset mere end 50 gange

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)



I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvag: Slagtning: 15 dage.

Melk: 5 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.
Heste: Slagtning: 5 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udever det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det betaendte veev. I mindre
udstraeekning haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-
endotoksisk effekt, da det har vist sig at heemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli
endotoxin administration hos kalve, lakterende kaer og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cimax vaerdier pa 2,1 ug/ml efter

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

Efter to intramuskulaere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnéedes efter 1 time en Cpax veerdi pé
1,9 ug/ml hos grise.

Distribution:
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hgjeste meloxicamkoncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme:

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

Elimination:
Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 time efter subkutan injektion hos

henholdsvis ungkvaeg og lakterende koer.

Hos grise, efter intramuskuleer administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.



Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Pakningssterrelse med 1 farvelest Type I heetteglas hver indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med en aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/128/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18/08/2011

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(DD/MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Silica, kolloid vandfri

Xanthangummi

Citronsyre

Honningaroma

Renset vand

Gul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Heste.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos heste.
3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til heste, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og bladning,
nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

3.4 Serlige advarsler



Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da der foreligger potentiel
risiko for renal toksicitet..

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praparater) bor
kontakt med laegemidlet undgas.

I tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks soges lagehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Serlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Heste:
Meget sjelden Abdominalsmerter, colitis
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Appetitnedsettelse, letargi
herunder enkeltstdende indberetninger): Anafylaktoid reaktion"
Ikke kendt Diarré?
(kan ikke estimeres ud fra Urticaria

forhandenvarende data)>

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.
“Reversibel

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersagelser af kvaeg har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel
toksicitet. Der er imidlertid ikke frembragt data for heste. Bor ikke anvendes til draegtige eller
lakterende hopper.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Bor ikke gives samtidig med glukokortikoider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.



Skal indgives enten blandet med foder eller direkte i munden ved en dosering pa 0,6 mg/kg
legemsvaegt en gang dagligt i op til 14 dage. Hvis praparatet blandes med foder, skal det tilsettes til en
lille mangde foder for fodring.

Suspensionen skal gives med mélesprejten, der folger med i pakningen. Sprejten passer pa flasken og
har en volumenskala og en kg legemsvagt”-skala, der svarer til vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvaegt).

Omrystes grundigt inden brug.

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet lukkes flasken ved at satte lagen pa igen. Vask malesprojten
med varmt vand, og lad den terre.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerleegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 3 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen og udviser derved antiinflammatoriske, analgetiske,
antiekssudative og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det beteendte vev. |
mindre udstreekning haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har
ligeledes anti-endotoksiske egenskaber, da det har vist sig at heemme produktion af thromboxan B,
forarsaget af intravenes E-coli endotoxin administration hos kalve og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Nér praeparatet anvendes i1 henhold til det anbefalede doseringsprogram, er den orale

biotilgengelighed ca. 98 %. Maksimale plasmakoncentrationer opnés efter ca. 2—3 timer.
Akkumulationsfaktoren pa 1,08 tyder p4, at meloxicam ikke akkumulerer, nar det administreres
dagligt.

Distribution
Ca. 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvoluminet er 0,12 1/kg.



Metabolisme:

Metabolismen er kvalitativt sammenlignelig hos rotter, minigrise, mennesker, kvaeg og grise, selvom
der kvantitativt er forskelle. Hovedmetabolitterne fundet hos alle arter var 5-hydroxy- og
S-carboxymetabolitter og oxalylmetabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.

Elimination:

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre laegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel

5.4 Den indre emballages art og indhold

Flaske af hgjdensitetspolyethylen med et manipulations- og bernesikret skrueldg af HDPE samt en
24 ml malesprajte af polypropylen med en volumenskala og en kg legemsvegt”-skala, der svarer til
vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt).

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 flaske med 125 ml og en mélesprojte.
Kartonaske indeholdende 1 flaske med 336 ml og en mélesprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand <eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/128/009 (125 ml)



EU/2/11/128/010 (336 ml)

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18/08/2011

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til kvaeg og grise.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjzelpestof:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Saltsyre

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kvag (kalve og ungkvag) og grise.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Kvag:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

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

Til lindring af postoperative smerter efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation. Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi, sdsom
kastrering.

3.3 Kontraindikationer




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

Kvag:
Bor ikke anvendes til kvaeg, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske

lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale leesioner.
Ved behandling af diarré hos kvag ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

Grise:

Bor ikke anvendes til grise, der lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefuntion og bledningsforstyrrelser,
eller hvor der er evidens for ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Bar ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

3.4 Serlige advarsler

Kvag:
Behandling af kalve med veterinerlegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperative

smerter.

Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afhorning.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
angstetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal veterinzerleegemidlet administreres
30 minutter inden kirurgisk intervention.

Grise:

Behandling af pattegrise med veterinerlegemidlet for kastrering nedsatter postoperative smerter.
For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anastetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal veterinerleegemidlet administreres
30 minutter inden kirurgisk intervention.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

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

Undgé anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anastesi ber overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis..

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Meloxicam kan medfere allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med legemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges leegehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Sarlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvag (kalve og ungkveg):

Almindelig Heaevelse pa injektionsstedet’




(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjalden Anafylaktoid reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
Kan veere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Grise:

Meget sjalden Anafylaktoid reaktion'

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vare alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning
Draegtighed og laktation:

Kvaeg: Kan anvendes under dregtighed.
Grise: Kan anvendes under dragtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Bor ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til subkutan, intramuskular eller intravengs anvendelse.

Der skal udvises s@rlig omhu med hensyn til nejagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og neje estimering af legemsvagten.

Undga kontaminering under anvendelse.

Kveg:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosering pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt

(d.v.s. 10 mI/100 kg legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med
oral tilfersel af passende mangder vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s.
2 ml/25 kg legemsvagt). Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s.
0,4 ml/5 kg legemsveegt) inden kirurgi.



Da haetteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren valge den mest relevante storrelse
af hetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nadforanstaltninger og modgift)
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg (kalve og ungkvag): Slagtning: 15 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og udviser derved antiinflammatoriske, antiekssudative,
analgetiske og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det betendte vaev. |
mindre udstrekning haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam haemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i storre udstrekning end
cyclooxygenase-1 (COX-1). Meloxicam har ligeledes anti-endotoksiske egenskaber, da det har vist sig
at heemme produktion af thromboxan B, forarsaget af £-coli endotoxin administration hos kalve og
grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter en enkelt subkutan dosis pé 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cuax veerdier pa 2,1 ug/ml efter

7,7 timer hos ungkvaeg.

Efter intramuskulaere enkeltdoser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnéedes en Cmax veerdi pa 1,1 til 1,5 pg/ml
inden for 1 time hos grise.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner hos kveg og grise.

Hos kveaeg og grise ses de hgjeste meloxicamkoncentrationer i lever og nyrer. Der ses relativt lave
koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i malk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af udgangsstoffet. Hos grise indeholder galde og urin kun
spor af udgangsstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige poleaere
metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Den primere biotransformationsvej for meloxicam er oxidation.

Elimination



Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkvag. Hos
grise, efter intramuskuler administration, er den gennemsnitlige plasmaeliminations-halveringstid ca.
2,5 timer. Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fzces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sa&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterineerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelgse hetteglas af type I glas lukket med en brombutylgummiprop og forseglet med en
aluminiumshaette.

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 50 ml.

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 100 ml.
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand <eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/128/004-006

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18/08/2011



9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til hunde og katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer

og andre bestanddele er vigtig for korrekt administration af

veterinzerlegemidlet

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Saltsyre

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Hunde:

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.

Reduktion i postoperative smerter og beteendelse efter ortopaedisk og bladdelskirurgi.

Katte:
Reduktion i postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre bladdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Bor ikke anvendes til hunde og katte, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og

bladning, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haeemoragiske lidelser.



Bor ikke anvendes til hunde og katte, der er under 6 uger gamle, eller til katte, som vejer mindre end
2 kg.

3.4 Sezrlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

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

Undga anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anastesi ber overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis.

Oral opfelgningsbehandling, der anvender meloxicam eller andre NSAID er, ber ikke administreres til
katte, da der ikke er blevet fastlagt passende doseringsprogrammer for sdédanne
opfelgningsbehandlinger.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Meloxicam kan medfore allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide

antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med laegemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
sages legehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Sarlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde, katte:

Sjeelden Appetitnedsettelse’, letargi'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Opkastning', diarré', blod i faeces'
Nyresvigt!
Meget sjzlden Haemorragisk diarré', heematemese', ventrikelulcus',
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, ulens i tyndtarmen’
herunder enkeltstdende indberetninger): Forhgjede leverenzymer'

Anafylaktoid reaktion’

'Disse bivirkninger forekommer generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigéende og forsvinder efter behandlingsopher, men kan i meget sjeldne tilfzelde vaere alvorlige
eller fatale.

Okult.

*Skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning
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Dragtighed og laktation:
Veterinzrleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
dreegtige eller lakterende dyr.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID’er, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed medfere toksiske virkninger.
Veterin@rlegemidlet ma ikke administreres sammen med andre NSAID’er eller glukokortikosteroider.
Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinerlegemidler ber undgés. Hos dyr med en
anestetisk risiko (f.eks. ®ldre dyr) ber intravenes eller subkutan vaskebehandling under anzestesi
overvejes. Nar der samtidigt administreres anastesi og NSAID, kan en risiko for nyrefunktionen ikke
udelukkes.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan medfore yderligere eller agede bivirkninger. Der
bar derfor holdes en behandlingsfri periode med sddanne veterinzrlegemidler i mindst 24 timer, inden
behandlingen pabegyndes. Den behandlingsfri periode ber imidlertid tage hensyn til de
farmakologiske egenskaber for de tidligere anvendte preeparater.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til subkutan eller intravenes anvendelse.

Der skal udvises serlig omhu med hensyn til nejagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og ngje estimering af legemsveagten.

Undga kontaminering under anvendelse.

Hunde:

Muskuloskeletale sygdomme:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg
legemsvagt).

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pda 24 timer):

Enkelt intravenes eller subkutan injektion med en dosering pd 0,2 mg meloxicanm/kg legemsvagt
(d.v.s. 0,4 ml/10 kg legemsvaegt) inden kirurgi, for eksempel pa tidspunktet for induktion af anaestesi.
Katte:

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 0,06 ml/kg
legemsvaegt) inden kirurgi, for eksempel pé tidspunktet for induktion af anaestesi.

Da haetteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren valge den mest relevante storrelse
af heetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nadforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)
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Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen og udviser derved antiinflammatoriske, antiekssudative,
analgetiske og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det betendte vaev. |
mindre udstrekning haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam haemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) i sterre udstreekning end
cyklooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Efter subkutan administration er meloxicam fuldsteendigt biotilgeengeligt, og der blev opnaet maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml hos hunde og 1,1 pg/ml hos katte hhv. ca.
2,5 timer og 1,5 time efter administration.

Distribution:

Der er et linezrt forhold mellem administreret dosis og observeret plasmakoncentration i det
terapeutiske dosisinterval hos hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til
plasmaproteiner hos hunde og katte.

Distributionsvoluminet er 0,3 I/kg hos hunde og 0,09 I/kg hos katte.

Metabolisme:

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos hunde og katte udskilles det endvidere i hgj grad i galde,
hvorimod urinen kun indeholder spor af udgangsstoffet.

Hos katte er der identificeret fem vasentlige metabolitter, som alle har vist sig at veere farmakologisk
inaktive.

Den primere biotransformationsvej for meloxicam er oxidation.

Elimination:

Hos hunde og katte elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Ca 75 % af den
administrerede dosis elimineres via faeces og den resterende mengde via urinen hos hunde.

Hos katte er detektionen af metabolitter fra udgangsstoffet i urin og faeces, men ikke i plasma, tegn pa

deres hurtige udskillelse. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam,
19 % som metabolitter) og 79 % i feces (49 % som uandret meloxicam, 30 % som metabolitter).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinserleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlagemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.
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5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelose hetteglas af type I-glas lukket med en brombutylgummiprop og forseglet med en
aluminiumshatte.

Pakningssterrelser:
Kartoneske indeholdende 1 hatteglas med 20 ml.

Kartoneske indeholdende 1 hatteglas med 50 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/11/128/007-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 18/08/2011

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - 50, 100 eller 250 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvag, grise og heste

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

4. DYREARTER

Kvaeg, grise og heste.

| 5.  INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveaeg: s.C., L.v.
Grise: i.m.
Heste: iv.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveeg: Slagtning: 15 dage. Maelk: 5 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.

Heste: Slagtning: 5 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

8. UDLOBSDATO

9000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LZAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/11/128/001 50 ml
EU/2/11/128/002 100 ml
EU/2/11/128/003 250 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Etiket til heetteglas pa 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kveeg, grise og heste

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

| 3.  DYREARTER

Kvaeg, grise og heste.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvag: S.C., i.v.
Grise: i.m.
Heste: i.v.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kvzeg: Slagtning: 15 dage. Malk: 5 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.

Heste: Slagtning: 5 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/3aaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinzrleegemidlet inden ...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til heetteglas pa 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

EXP.{MM/AAAA}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton med flasker pa 125 ml og 336 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
336 ml

4. DYREARTER

Heste

| 5.  INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 3 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

| 8. UDLOBSDATO

EXP (maneder/ar)
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 méneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/11/128/009 125 ml
EU/2/11/128/010 336 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Etiket pa 125 eller 336 ml hzetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. DYREARTER

Heste.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

| 6. UDLOBSDATO

EXP (méneder/ar)
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 6 maneder.
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden ...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton med hatteglas pa 50 ml, 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplosning til kvaeg og grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvag: Enkelt subkutan eller intravenes injektion.
Grise: Enkelt intramuskuler injektion.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg (kalve og ungkvaeg): Slagtning: 15 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden ...

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Las indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/11/128/004 50 ml
EU/2/11/128/005 100 ml
EU/2/11/128/006 250 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Etiket til heetteglas pa 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til kvaeg og grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveag: Enkelt subkutan eller intravengs injektion.
Grise: Enkelt intramuskulaer injektion.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kvzeg (kalve og ungkvag): Slagtning: 15 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.

6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til heetteglas pa 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til kveeg og grise

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton med hzetteglas pa 20 ml og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplasning til hunde og katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml

4. DYREARTER

Hunde, katte.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hunde: Enkelt intravengs eller subkutan injektion.
Katte: Enkelt subkutan injektion.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

9000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/11/128/007 20 ml
EU/2/11/128/008 50 ml

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til hzetteglas pa 20 ml og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til hunde og katte

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden ...

40



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste

22 Sammensatning
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjzlpestof:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzrlaegemidlet

Etanol (96 %) 150 mg

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Klar gul oplesning.
3. Dyrearter

Kveag, grise og heste.

4. Indikationer

Kvag
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

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

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og

inflammation.

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

Heste

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

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges til heste under 6 uger.

42




M4 ikke bruges til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser,
eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Ma ikke bruges i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

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

6. Searlige advarsler

Serlige advarsler:

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

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

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

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:
Behandling af kalve med veterinarlaegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afhorning.

For at opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende
analgetikum nedvendig.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-

steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praparater) ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation
Kveg og grise:  Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til dregtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller ssmmen med antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette legemiddel
ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

Almindelig Hzaevelse pa injektionsstedet’

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktoid reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):
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'Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
2Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Grise:

Meget sjzlden Anafylaktoid reaktion’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Heste:
Meget sjzlden Anafylaktoid reaktion'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hzevelse pa injektionsstedet®
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.
Forbigéende, observeret i enkelte tilfelde i kliniske studier.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til subkutan (s.c.), intramuskuler (i.m.) eller intravenes (i.v.) anvendelse.

Kvag
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg

legemsvaegt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral tilfersel af
passende mengder vand.

Grise

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

Heste

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet kan
behandlingen fortsattes med en passende oral behandling indeholdende meloxicam, administreret i
overensstemmelse med anbefalingerne pa etiketten.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undgé kontaminering under anvendelse.
Bryd ikke heetteglasset mere end 50 gange.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg: Slagtning: 15 dage.
Melk: 5 dage.
Grise: Slagtning: 5 dage.
Heste: Slagtning: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa den ydre emballage og
hzaetteglasset efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterin@rlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/11/128/001 (50 ml).
EU/2/11/128/002 (100 ml).
EU/2/11/128/003 (250 ml).

Pakningssterrelse péd 1 farvelost Type I haetteglas a 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Hvert haetteglas er
lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med en aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indleegssedlen

(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

Lokale repreesentanter <og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.}Opuit I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 331504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 51317050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 31504 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-EITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnAi: +30 210 6644331

Espaiia
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772 3290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste

22 Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15,0 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammenszatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Gul suspension.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikationer

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevegeapparatet.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til heste, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og bledning,
nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne. Bor ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

6. Searlige advarsler
Searlige advarsler:

Undgé anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der foreligger potentiel
risiko for renal toksicitet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr
Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praeparater) ber

kontakt med legemidlet undgas.

I tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sages lagehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dette praeparat kan medfere gjenirritation. I tilfaelde af kontakt med gjne, skylles straks grundigt med
vand.
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Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersagelser af kvaeg har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel
toksicitet. Der er imidlertid ikke frembragt data for heste. Bor ikke anvendes til draegtige eller
lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glukokortikoider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling eller
sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Heste:
Meget sjelden Mavesmerter, colitis
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Manglende appetit, slovhed

herunder enkeltstaende indberetninger): Anafylaktoid reaktion (alvorlig allergisk reaktion)'

Ikke kendt Diaré?

(kan ikke estimeres ud fra Urticaria (neldefeber)
forhdndenverende data)>

'Kan vere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.
“Reversibel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse.

Dosering
Oral suspension, der skal indgives med en dosering pa 0,6 mg/kg legemsvagt en gang dagligt i op til

14 dage.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Omrystes grundigt inden brug. Skal indgives enten blandet med en lille mangde foder for fodring eller
direkte i munden.

Suspensionen skal gives med mélesprojten, der folger med i pakningen. Sprejten passer pa flasken og
har en volumenskala og en kg legemsvaegt”-skala, der svarer til vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvagt).
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Efter administration af veterinaerleegemidlet lukkes flasken ved at satte ldgen pé igen. Vask
maélespregjten med varmt vand, og lad den terre.
9. Oplysninger om korrekt administration

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 3 dage.

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa den ydre emballage og flasken
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 6 maneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/11/128/009 (125 ml).
EU/2/11/128/010 (336 ml).

Kartoneske indeholdende 1 flaske med 125 ml og en malesprojte
Kartoneske indeholdende 1 flaske med 336 ml og en malesprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indleegssedlen

{DD/MM/AAAA}
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

Lokale repreesentanter <og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO
yi.¥Opwuii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26



Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 7050

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 723290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L.
Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplasning, til kvaeg og grise

2 Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzrlaegemidlet

Ethanol 150 mg

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Klar gul injektionsvaeske, oplesning.

3. Dyrearter

Kvag og grise.

4. Indikationer

Kvaeg (kalve og ungkvaeg):

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

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

Til lindring af postoperative smerter efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation. Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi, sdsom
kastrering.

5. Kontraindikationer

Kvaeg:
Bar ikke anvendes til kvaeg, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske

lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.
Ved behandling af diarré hos kvag ber preparatet ikke gives til dyr, som er under en uge gamle.

Grise:

Bor ikke anvendes til grise, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefuntion og haeemoragiske
lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lesioner.

Bor ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

55



6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

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

Undga anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anastesi bar overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Kveeg:

Behandling af kalve med veterinerlegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte.

Veterin®rlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afhorning.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anestetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal veterinserleegemidlet administreres

30 minutter inden kirurgisk intervention.

Grise:

Behandling af pattegrise med veterinerlegemidlet for kastrering nedsatter postoperative smerter.
For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anestetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal Emdocam administreres 30 minutter
inden kirurgisk intervention.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Meloxicam kan medfore allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide
antiinflammatoriske lagemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med laegemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
sages legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette praeparat kan medfere gjenirritation. I tilfalde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Draegtighed og laktation:
Kveag: Kan anvendes under draegtighed.
Grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Bar ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller ssmmen med antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Kvag (kalve og ungkveg):

Almindelig Hzevelse pa injektionsstedet’
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(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktoid reaktion (alvorlig allergisk reaktion)”

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'"Efter subkutan injektion: let og forbigiende.
Kan veere alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Grise:

Meget sjelden Anafylaktoid reaktion (alvorlig allergisk reaktion)’

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Kan vare alvorlig (herunder dedelig) og skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til subkutan, intramuskuler eller intravenes brug.

Kvag:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosering pd 0,5 mg meloxicanm/kg legemsvagt

(d.v.s. 10 mI/100 kg legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med
oral tilfersel af passende maengder vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s.
2 ml/25 kg legemsvagt). Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s.

0,4 ml/5 kg legemsveegt) inden kirurgi.

Der skal udvises serlig omhu med hensyn til ngjagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og ngje estimering af legemsvagten.

Da hatteglasset ikke mé brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af haetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.
9. Oplysninger om korrekt administration

Undga kontaminering under anvendelse.
Bryd ikke heetteglasset mere end 50 gange.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveag (kalve og ungkvaeg): Slagtning: 15 dage.

Grise: Slagtning: 5 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlzegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/11/128/004 (50 ml).
EU/2/11/128/004-005 (100 ml).
EU/2/11/128/004-006 (250 ml).

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 50 ml
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 100 ml
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

<{DD/MM/AAAA}>

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
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Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

Lokale representanter <og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 315 04 26

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.¥Opwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tistav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 31504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 7050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-EITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnAi: +30 210 6644331

Espaiia
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772 3290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning til, hunde og katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzrlaegemidlet

Kvalitativ sammenszetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Klar gul injektionsvaeske, oplesning.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikationer

Hunde:
Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og beteendelse efter ortopadisk og bladdelskirurgi.

Katte:
Reduktion af postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre bleddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzlpestofferne.

Bor ikke anvendes til draegtige eller lakterende hunde og katte.

Bor ikke anvendes til hunde og katte, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og
bladning, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser. Bor ikke anvendes til
hunde og katte, der er under 6 uger gamle, eller til katte, der vejer mindre end 2 kg.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

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

Undga anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.
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Under anastesi bar overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis. Oral
opfelgningsbehandling, der anvender meloxicam eller andre NSAID’er, ber ikke administreres til
katte, da der ikke er blevet fastlagt passende doseringsprogrammer for saidanne
opfelgningsbehandlinger.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Meloxicam kan medfore allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide

antiinflammatoriske legemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med legemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hunde eller katte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID’er, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hej
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed medfere toksiske virkninger.
Veterin@rlegemidlet ma ikke administreres sammen med andre NSAID’er eller glukokortikosteroider.
Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinerleegemidler ber undgés. Hos dyr med en
anestetisk risiko (f.eks. ®ldre dyr) ber intravenes eller subkutan vaskebehandling under angstesi
overvejes. Nar der samtidigt administreres anastesi og NSAID, kan en risiko for nyrefunktionen ikke
udelukkes.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan medfore yderligere eller agede bivirkninger. Der
ber derfor holdes en behandlingsfri periode med sddanne veterinarlaegemidler i mindst 24 timer, inden
behandlingen padbegyndes. Den behandlingsfri periode ber imidlertid tage hensyn til de
farmakologiske egenskaber for de tidligere anvendte preeparater.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7/ Bivirkninger

Hunde, katte:

Sjelden Manglende appetit', slovhed'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Opkastning', diarré', blod i faeces'?
Nyresvigt'
Meget sjaclden Blodig diarré', hematemese (opkastning af blod)',
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, mavesdr, sir i tyndtarmen’
herunder enkeltstdende indberetninger): Forhejede leverenzymer'

Anafylaktoid reaktion (alvorlig allergisk reaktion)’

'Disse bivirkninger forekommer generelt inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzelde
forbigéende og forsvinder efter behandlingsopher, men kan i meget sjeldne tilfelde vaere alvorlige
eller dedelige.
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Okault (skjult).
3Skal behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til subkutan eller intravengs anvendelse.

Hunde:

Muskuloskeletale sygdomme:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg
legemsvagt).

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt intravenes eller subkutan injektion med en dosering pd 0,2 mg meloxicanm/kg legemsvagt
(d.v.s. 0,4 ml/10 kg legemsvagt) inden kirurgi, for eksempel pa tidspunktet for induktion af aneestesi.
Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre bloddelskirurgi:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,06 ml/kg
legemsvaegt) inden kirurgi, for eksempel pé tidspunktet for induktion af anaestesi.

Da hatteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af hetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterin@rleegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
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Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laeegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/11/128/007 (20 ml).
EU/2/11/128/008 (50 ml).

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 20 ml.

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste eendring af indleegssedlen

(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

Lokale reprasentanter <og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Peny6snuka bbarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit T"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohofti — Chotoun 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 51317050

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yth. ITATANIAZ-ZEITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 331504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11



France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 72329009

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L.

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Konpog

Eropog Lravpwvidng Képkarg Atd

Aewo. Zracivov 28,
CY-1060 Aevkmoia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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