VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makr6gol 300

Glysin

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3.  KLIiNISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Nautgripir, svin og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Nautgripir:

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga tr kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga tr kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vio verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ar einkennum helti og bolgu.
Viobotarmedhondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).



3.3 Frabendingar

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjikdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vio medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

3.4 Sérstok varnadaroro

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir athornun dregur tr verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Gr verkjum 4 medan athornunaradgero stendur.

Til pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhdndlun og leita rada dyralaknis.

Vegna hugsanlegrar hattu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Ef lyfio dregur ekki naegilega Gr verkjum pegar pad er notad vid hrossasoétt (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgero.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferois fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Algengar
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Boélga 4 stungustad’
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Ofnemislikt lost?
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Eftir inndalingu undir hd: vaeg og skammvinn.
2Getur verid alvarlegt (p.m.t. banveant) og veita skal medferd vid einkennum.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Ofnzemislikt lost'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvant) og veita skal medferd vid einkennum.

Hestar:



Koma orsjaldan fyrir Ofnzmislikt lost'

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad’
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvant) og veita skal medferd vid einkennum.
*Skammvinn, einangrud tilvik hafa komid fram i kliniskum rannsoknum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stoougt meod 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inndeelingar undir hud, 1 védva eda i blazed.

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir htid eda i
&0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vio &.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i védva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir méa gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar:

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), 1 &d.
Nota mé videigandi lyf til inntoku sem inniheldur meloxicam og gefa samkvamt radlogdum
skommtum til framhaldsmeodferdar 4 bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i
stodkerfi.

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i hettuglasid.

Akvarda skal likamspyngd eins ndkvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao 4 vio )

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu



Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar.

Mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1AC06
4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjighemjandi og hita-
leekkandi verkun. bPad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa frd kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,
mjolkurkiim og svinum.

43  Lyfjahvorf

Frasog:
Eftir inndelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hiid nadist Cmax 2,1 1g/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum og Crmax 2,7 ug/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkim.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg 1 vodva nddist Cmax 1,9 pg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing:
Yfir 98 % meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.

béttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot:

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti ut & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & 6ébreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam
umbrotnar i alkohdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafraeedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir htd er 26 klst. hja ungneytum og

17,5 klst. hja mjolkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Hjé hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu i &d 8,5 klst.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali



Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkning med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi ur gleri af gerd I. Hverju hettuglasi er
lokad med bromoébutylgimmitappa og pad innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/128/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/08/2011.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol, vokvi

Glycerol

Natriumsakkario

Xylitol

Natrium tvihydrogenfosfat tvihydrat

Kisilkvoda, vatnsfri

Xanthangimmi

Sitrénusyra

Hunangsilmur

Hreinsad vatn

Gul dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Vio bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki hestum med meltingarfaerasjukdoma svo sem ertingu og blaedingu, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blooprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundist
skola vandlega meo vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Kvidverkir, ristilbolga
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Lystarleysi, svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Bradaofnzmislik vidbrogd'
Tioni ekki pekkt Nidurgangur?
(ekki haegt ad aatla tioni ut fra Ofsakladi
fyrirliggjandi gégnum)

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.
Afturkreeft

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stoougt meod 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 nautgripum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir 4 modur. Hins vegar liggja engar upplysingar fyrir um hesta. Dyralyfid ma ekki nota
handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa dyralyfid samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Gefa skal dyralyfido annadhvort meod blondun i f60ur eda beint i munninn, skammtad sem 0,6 mg/kg

likamspyngdar, einu sinni 4 dag i allt a0 14 daga. Ef dyralyfinu er blandad i fodur skal setja pad 1 litid
magn af foori, fyrir fo6ourgjof.



Nota skal maelisprautuna sem fylgir med i pakkningunni til pess ad gefa dreifuna. Sprautan passar &
glasid og er med rimmalskvarda og kvarda fyrir ,,kg-likamspyngdar* sem er i samraemi vid
vidhaldsskammtinn (p.e. 0,6 mg af meloxicami / kg-likamspyngdar).

Hristid vandlega fyrir notkun.

Eftir gjof dyralyfsins skal setja lokid aftur a glasid, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 dagar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1ACO6
4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur tr iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum maeli samsofnun blodflagna vegna dhrifa frd kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli inneiturs i blaaed hvetur pa myndun hja
kalfum og svinum.

43  Lyfjahvorf

Frasog:

begar dyralyfiod er notad samkvamt radlagdri skammtaaeetlun er adgengi pess eftir inntdku um pad bil
98%. Hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 2-3 klukkustundir. Uppsdéfnunarstudullinn er 1,08
sem bendir til pess a0 meloxicam safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing:
Um bad bil 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrimmalid er 0,12 IVkg.

Umbrot:

Umbrot eru eigindlega svipud hja rottum, dvergsvinum, ménnum, nautgripum og svinum p6 ad munur
sé 4 peim hvad magn vardar. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja 6llum tegundunum voru 5-hydroxy-
og 5-karboxy-umbrotsefnin og oxalyl-umbrotsefnid. Umbrot hja hestum voru ekki rannsékud. Synt
hefur verid fram a ad 611 helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.



Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klukkustundir.
5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas tr hapéttnipolyetyleni med barnadryggisskrufloki og 24 ml maelisprauta Gr polypropyleni med

rammalskvarda og ,,kg-likamspyngdar* kvarda sem samsvarar viohaldsskammtinum (p.e. 0,6 mg af
meloxicami/kg likamspyngdar).

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 125 ml og melisprautu.

Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 336 ml og melisprautu.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

7. MARKAPSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/08/2011



9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumkl16rio

Glysin

Saltsyra

Natriumhydroxid

Glykofirol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Nautgripir:

Brao dndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjoélka, samhlida vokva
til innt6ku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Vio verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Vid verkjum eftir minnihattar adgerdir 4 mjukvef svo sem geldingu.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



Nautgripir:

Lyfio ma hvorki gefa nautgripum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma,
né pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

Svin:

Lyfio ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki svinum yngri en 2 daga gomlum.

3.4 Sérstok varnadarord

Nautgripir:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minutum fyrir athornun dregur tr verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ur verkjum 4 medan afhornunaradgerd stendur.

Til pess a0 na fram verkjastillingu medan 4 skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi

svaefingarlyf / réandi lyf / verkjastillandi lyf samhlida.

Til a0 na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa dyralyfid 30 minitum fyrir
skurdadgerd.

Svin:

Meodhondlun grisa med dyralyfinu fyrir geldingu dregur r verkjum eftir skurdadgero.

Til pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa vioeigandi
svaefingarlyf / réandi lyf / verkjastillandi lyf samhlida.

Til a0 na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa Emdocam 30 miniitum
fyrir skurdadgerd.

3.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i &0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan a svefingu stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Meloxicam getur valdid ofnaemisviobrogdum. beir sem hafa pekkt ofneemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdiod ertingu i augum. Ef dyralyfio kemst { snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (kalfar og ungneyti):

Algengar Boélga 4 stungustad'

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnamislikt lost*
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(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

"Eftir inndzelingu undir hid: vag og skammvinn.
Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvant) og veita skal medferd vid einkennum.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Ofnzemislikt lost'

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir: Dyralyfid ma nota & medgdongu.
Svin: Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inndeelingar undir hud, i vodva eda i blazed.

Gaeta skal sérstaklega ad nakvaemni vid skdmmtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamalis og
vandlegs mats & likamspyngd.

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Nautgripir:
Ein inndeling, skommtud sem 0,5 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga)
undir ho eda i blaed, samhlida syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Hreyfiraskanir:
Ein inndeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga), 1
voova. Ef naudsynlegt pykir méa gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til verkjastillingar eftir skurdadgerd:
Ein inndzling, skdmmtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), i

voova fyrir skurdadgero.

Vegna pess a0 ekki ma stinga oftar en 50 sinnum { hettuglasid skal notandinn velja hettuglas af
videigandi staerd med tilliti til pess hvada dyrategund a4 ad medhondla.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )



Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir (kalfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QMO1ACO06

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. In vitro og in vivo rannsoknir syndu
ad meloxicam hamlar cyklooxygenasa-2 (COX-2) meira en cykléoxygenasa-1 (COX-1). Einnig hefur
veri0 synt fram 4 ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli inneiturs hvetur pa
myndun hja kalfum og svinum.

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjighemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur Ur iferd hvitra bléokorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna dhrifa frd kollageni. In vitro og in vivo rannsoknir syndu
a0 meloxicam hamlar cykldoxygenasa-2 (COX-2) meira en cykléoxygenasa-1 (COX-1). Einnig hefur
verid synt fram 4 ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pa
myndun hja kalfum og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir stakan skammt af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd nadist Cmax gildi sem var 2,1 pg/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof stakra 0,4 mg skammta af meloxicami/kg 1 vodva nadist Cmax gildi sem var 1,1 til 1,5 pg/ml
innan 1 klst. hja svinum.

Dreifing
Y fir 98 % meloxicams eru bundin plasmapréteinum hja nautgripum og svinum.

Hja nautgripum og svinum verdur péttni meloxicams heest 1 lifur og nyrum. béttni
beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti ut & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verio fram 4 ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk.

Helsta umbrotsleid meloxicams er oxun.



Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir ho er 26 klst. hja ungneytum. Hja
svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i voova ad medaltali um 2,5 klst. Brotthvarf um pad
bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verio gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus hettuglos ur gleri af gerd I lokud med bromobutylgimmitappa og innsiglud med alhettu.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/128/004-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 18/08/2011



9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

<{DD manudur AAAA.}>

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumkl16rio

Glysin

Saltsyra

Natriumhydroxid

Glykofirol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Hundar:

Vio bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Vid verkjum og bolgu eftir

baeklunaradgerdir og adgerdir 4 mjukvef.

Kettir:
Vio verkjum eftir eggjastokka- og legnam og minnihattar adgerdir 4 mjukvef.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa hundum eda kdttum med meltingarfarasjikdoma svo sem ertingu og bladingu,
skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Ekki ma nota lyfio handa hundum og k&ttum sem eru yngri en 6 vikna, eda kdttum sem eru léttari en
2 kg.



3.4 Sérstok varnadarord
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum meo verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan 4 svefingu stendur.

Ekki ma gefa kottum eftirfylgnimedferd med meloxicami eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) vegna pess ad videigandi skammtar fyrir slika eftirfylgnimedferd hafa ekki verid stadfestir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Meloxicam getur valdid ofnaemisviobrogdum. beir sem hafa pekkt ofneemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig meo dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfio getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar, kettir.

Mjog sjaldgefar Lystarleysi', svefnhofgi'
(1il 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa | Uppkost', nidurgangur', bl6d { haegdum'*
medferd): Nyrnabilun'
Koma orsjaldan fyrir Blédugur nidurgangur', bloduppkdst', magasar',
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa mjogirnissar'
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Haekkud lifrarensim'

Ofnamislikt lost®

'Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
skammvinnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta 6rsjaldan verid alvarlegar eda banveanar.
Leyniblédsprof (occult).

*Veita skal medferd vid einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stoougt meod 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgoéngu, vio mjélkurgjof og varp
Meodganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Ekki nota hja
pungudum eda mjolkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagresilyf, segavarnarlyf, aminoglykosid syklalyf og efni med mikla
proteinbindingu geta veitt samkeppni um bindingu og pvi leitt til eiturhrifa. Ekki ma gefa dyralyfid
samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis gjof dyralyfja sem
hugsanlega hafa eiturverkanir 4 nyru. Hja dyrum par sem svaefing er dhetta (t.d. 61drudum dyrum) skal
gera rad fyrir vokvagjof i blazd eda undir hiid medan a svaefingu stendur. begar svaefing og
bolgueydandi verkjalyf eru gefin saman er ekki haegt ad ttiloka dhattu fyrir nyrnastarfsemi.

Forlyfjamedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotaraukaverkana eda aukinna
aukaverkana og pess vegna skal hafa timabil 4&n medferdar med slikum dyralyfjum, sem skal standa
yfir i a0 minnsta kosti 24 klukkustundir adur en meodferod hefst. A lyfjalausa timabilinu skal taka tillit
til lyfjafreedilegra eiginleika lyfjanna sem voru notud adur.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inndeelingar undir hud eda i blazd.

Gaeta skal sérstaklega ad nakveemni vio skdmmtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamelis og
vandlegs mats & likamspyngd.

bess skal gaett a0 lyfid mengist ekki vid notkun.

Hundar:

Stodkerfissjukdomar:

Ein innd®ling, skdmmtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga)
undir hud.

Til verkjastillingar eftir skuroadgerd (a 24 kist. timabili):

Ein innd®ling, skdmmtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga),
i blazd eda undir hd fyrir skurdadgerd, til demis pegar svefing er innleidd.

Kettir:

Til verkjastillingar eftir skurdadgerd:

Ein inndzling, skdmmtud sem 0,3 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga),

undir hud fyrir skurdadgerd, til demis pegar svaefing er innleidd.

Vegna pess ad ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hettuglasio skal notandinn velja hettuglas af
videigandi staerd med tilliti til pess hvada dyrategund a4 ad medhondla.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao 4 vio )

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samremi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké6di: QMO1ACO06

4.2 Lyfhrif
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Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. In vitro og in vivo rannsoknir syndu
ad meloxicam hamlar cyklooxygenasa-2 (COX-2) meira en cyklooxygenasa-1 (COX-1).

43  Lyfjahvorf

Aodgengi meloxicams neest ad fullu eftir gjof undir hid og nadi medalhamarkspéttni sem er 0,73 pLg/ml
hja hundum og 1,1 pg/ml hja kdttum eftir um pad bil 2,5 klst. og 1,5 kist. eftir gjof, talid upp i somu
r6d.

Dreifing:
Linulegt samband er 4 milli skammtsins sem er gefinn og plasmapéttni & lakningalegu bili hja

hundum og koéttum. Yfir 97 % meloxicams eru bundin plasmaproéteinum hja hundum og kottum.
Dreifingarrammal er 0,3 I/kg hja hundum og 0,09 1/kg hja kottum.

Umbrot:
Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Pad skilst einnig ad verulegu leyti t i galli hja hundum
og kottum en adeins hverfandi magn af lyfinu 4 6breyttu formi finnst i pvagi.

Hja kottum greindust fimm meginumbrotsefni og synt var fram 4 ad pau voru 61l lyfjafraedilega ovirk.
Helsta umbrotsleid meloxicams er oxun.

Brotthvarf:

Hja hundum og kottum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klukkustundir. Hja hundum
verdur brotthvarf um pad bil 75 % af gefnum skammti i saur og afgangurinn i pvagi.

Hja kottum bendir greining umbrotsefna i pvagi og saur en ekki i plasma til pess ad utskilnadur sé
hradur. Af gefnum skammti verour brotthvarf 21 % i pvagi (2 % sem 6breytt meloxicam, 19 % sem
umbrotsefni) og 79 % 1 saur (49 % sem Obreytt meloxicam og 30 % sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verio gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus hettuglos ur gleri af gerd I lokud med bromobutylgimmitappa og innsiglud med alhettu.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/128/007-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 18/08/2011

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

24



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA - 50, 100 eda 250 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKKNINGASTZRD

50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar.

5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIDPIR

Nautgripir: s.C., L.v.
Svin: im.
Hestar: iv.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar Mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum s¢ mjélkin nytt til manneldis.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADPARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

14. MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi fyrir 100 ml og 250 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar.

4. [KOMULEIDIR

Nautgripir: s.C., L.v.
Svin: i.m.
Hestar: iLv.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 sélarhringar Mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

| 9.  LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimidi fyrir S0 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Ytri askja 125 ml og 336 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. PAKKNINGASTZRD

125 ml
336 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntéku

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfio er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*“

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

14. MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

Merkimioi fyrir 125 ml eda 336 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtura

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

4. [KOMULEIDIR

Til inntoku

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Ytri askja 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZRD

50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Stok inndeeling undir hud eda 1 blazd.
Svin: Stok inndeling 1 voova.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir (kalfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*“
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

14. MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

Merkimioi fyrir 100 ml og 250 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

4. [KOMULEIDIR

Nautgripir: Stok inndaeling undir hud eda i blazd.
Svin: Stok inndaeling 1 vodva.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir (kdlfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

9.  LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimioi fyrir S0 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Ytri askja 20 ml og 50 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum
meloxicam

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Hundar: Stok inndeeling 1 blaad eda undir hud.
Kettir: Stok inndeeling undir hud.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*
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Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimioi fyrir 20 ml og 50 ml hettuglos

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2t Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol (96 %) 150 mg

Teer gul lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga r kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga r kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmeodferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir athornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bdlgu.
Viobotarmedhondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar
Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar
Ekki ma nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.
Lyfid mé hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukddéma, né

pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vio medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadarord:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Ef lyfio dregur ekki nzgilega Gr verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé¢ 4 skurdadgerd.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minutum fyrir athornun dregur tr verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfig eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Gr verkjum 4 medan athornunaradgerod stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferois fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof
Nautgripir og svin: ~ Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfido ma ekki nota handa fylfullum eda mjo6lkandi hryssum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskéommtun:
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Algengar
(1til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad’
medferd):

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Ofn@mislikt lost®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Eftir inndalingu undir hd: veeg og skammvinn.
2Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvant) og veita skal medferd vid einkennum.

Svin:
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Koma orsjaldan fyrir Ofnemislikt lost'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Ofnzmislikt lost'
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad’
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvant) og veita skal medferd vid einkennum.
2Skammvinn, einangrud tilvik hafa komid fram i kliniskum rannséknum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stoougt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inndeelingar undir hao (s.c.), i vodva (i.m.) eda i blazd (i.v.).

Nautgripir

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hud eda i
a0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vio &.

Svin

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vddva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), i 0. Nota ma
videigandi lyf til inntdku sem inniheldur meloxicam og gefa samkvemt radlogdum skommtum til

framhaldsmeoferdar 4 bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stookerfi.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal gatt a0 lyfid mengist ekki vid notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum 1 hettuglasio.

10. Bidtimi fyrir afurdéanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 so6larhringar.
Mjolk: 5 solarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.
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11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem viod 4 i hverju landi. Markmioid er ad vernda

umhverfiod.

Leitio rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaeroir
EU/2/11/128/001 (50 ml).

EU/2/11/128/002 (100 ml).

EU/2/11/128/003 (250 ml).

Pakkning med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi ur gleri af gerd I. Hverju hettuglasi er
lokad med bromobutylgimmitappa og pad innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

44



Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka boarapus
BUOC®OEPA ®APM EOO/
yi.KOpwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav 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

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

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 : +32 3 315 04 26



EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 ITAIANIA

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) 7723290 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 : +32 331504 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

Eropog Zravpwvidng Képkarg Atd

Aewo. Xtacivov 28,
CY-1060 Aevkooia
TnA: +357 22 447464
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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 : +32 331504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Emdocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

2t Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 15,0 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1,5 mg

Gul dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Vio bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

5. Frabendingar

Gefid ekki gefa hestum med meltingarfarasjikdoma svo sem ertingu og blaedingu, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Vegna hugsanlegrar hattu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blooprysting.

Sérstakar varadarreglur til ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid

dyralyfio.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.
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Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 nautgripum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir 4 modur. Hins vegar liggja engar upplysingar fyrir um hesta. Dyralyfid ma ekki nota
handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa dyralyfid samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskéommtun:
Vid ofskdmmtun skal medhondla { samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Kvidverkur, ristilbolga
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Lystarleysi, svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnzemislikt lost'
Tioni ekki pekkt Nidurgangur?
(ekki haegt ad azetla tioni 1t fra Ofsaklaoi
fyrirliggjandi gdgnum):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.
Afturkraefur

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Til inntoku.

Skémmtun
Mixtura, dreifa sem gefa skal med pvi ad skammta 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & dag i allt ad
14 daga.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vandlega fyrir notkun. Gefid annadhvort blandad i litid magn af foori, fyrir fodurgjof eda beint
i munninn.

Nota skal mealisprautuna sem fylgir med i pakkningunni til pess ad gefa dreifuna. Sprautan passar 4
glasid og er med rammalskvarda og kvarda fyrir ,.kg-likamspyngdar* sem er i samrami vid
vidhaldsskammtinn (p.e. 0,6 mg af meloxicami / kg-likamspyngdar).
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Eftir gjof dyralyfsins skal setja lokid aftur a glasid, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 dagar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umbhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt.
14. Markadsleyfisnumer og pakkningastzerdir

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

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 125 ml og melisprautu.

Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 336 ml og melisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Framleidandi sem er dbyregur fyrir lokasampykkt:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bbarapus
BUOC®EPA ®APM EOO/{
yi.¥Opuii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tUstav biofarmacie
a veterinrnich 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 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 : +32 331504 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 : +323 315 04 26
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 ITAIANIA

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) 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 : +32 331504 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.L. 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 : +32 3 315 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

Roménia
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 : +32 331504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26
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Kvnpog

2mopog Ztavpviong Képukaig Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooia

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
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



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2t Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Teer gul lausn til inndaelingar.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir (kalfar og ungneyti):

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga r kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjolka, samhlida
vokva til inntdku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Vio verkjum eftir afhornunaradgero hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu. Vid verkjum eftir
minnihattar adgerdir 4 mjukvef svo sem geldingu.

5. Frabendingar

Nautgripir:

Lyfido ma hvorki gefa nautgripum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma,
né pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Vio medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

Svin:

Lyfid ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefi0 ekki svinum yngri en 2 daga gomlum.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadarord:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i &0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan a svefingu stendur.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nautgripir:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir athornun dregur ar verkjum eftir skurdaogero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ur verkjum 4 medan afhornunaradgerd stendur.

Til pess ad na fram verkjastillingu medan a skurdadgero stendur, parf ad gefa vioeigandi

svaefingarlyf / réandi lyf / verkjastillandi lyf samhlida.

Til a0 na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa dyralyfid 30 minitum fyrir
skurdadgero.

Svin:

Meodhondlun grisa med dyralyfinu fyrir geldingu dregur r verkjum eftir skurdadgero.

Til pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa vioeigandi
svaefingarlyf / roandi lyf / verkjastillandi lyf samhlida.

Til ad na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa dyralyfido 30 minatum fyrir
skurdadgero.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Meloxicam getur valdid ofnemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega me0 vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir: Dyralyfid ma nota 4 medgongu.
Svin: Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda

segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun :
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (kalfar og ungnaut):

Algengar Boélga 4 stungustad'
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(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnamislikt lost*
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Eftir inndeelingu undir hid: vag og skammvinn.
*Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Ofnamislikt lost'

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur verid alvarlegt (p.m.t. banvaent) og veita skal medferd vid einkennum.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til inndeelingar undir hud, { vodva eda i blazd.

Nautgripir:
Ein inndeling, skommtud sem 0,5 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga)
undir hud eda i blaed samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid 4.

Hreyfiraskanir:

Ein inndeling, skdmmtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga), i
voova. Ef naudsynlegt pykir méa gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til verkjastillingar eftir skurdadgerd:

Ein inndeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), i
voova fyrir skurdadgero.

Geeta skal sérstaklega ad nakvaemni vio skdmmtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamelis og
vandlegs mats & likamspyngd.

Vegna pess ad ekki ma stinga oftar en 50 sinnum 1 hettuglasio skal notandinn velja hettuglas af
videigandi staerd med tilliti til pess hvada dyrategund 4 ad medhondla.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal gatt a0 lyfid mengist ekki vid notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i hettuglasio.

10. Biotimi fyrir afuréanytingu
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Nautgripir (kdlfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralekni 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastzeroir
EU/2/11/128/004 (50 ml).

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

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Emdoka
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John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka bovarapus
BUOC®EPA ®APM EOO/
yi.iOpwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tex: +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 : +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

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 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26



EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 ITAIANIA

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) 7723290 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 : +32 331504 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

Eropog Zravpwvidng Képkarg Atd

Aewo. Xtacivov 28,
CY-1060 Aevkooia
TnA: +357 22 447464
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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 : +32 331504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Ter gul lausn til inndeelingar.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar:
Vio bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Vid verkjum og bolgu eftir
baklunaradgerdir og adgerdir & mjukvef.

Kettir:
Vio verkjum eftir eggjastokka- og legnam og minnihattar adgerdir 4 mjukvef.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Dyralyfido ma ekki nota & medgongu eda vio mjolkurgjof hja hundum og kottum.

Lyfio ma ekki gefa hundum eda kdttum med meltingarferasjikdoma svo sem ertingu og blaedingu,
skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjuikdoma. Ekki ma nota lyfid handa hundum og
kottum sem eru yngri en 6 vikna, eda kdttum sem eru léttari en 2 kg.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.
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Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan & svaefingu stendur. Ekki mé gefa kdttum
eftirfylgnimedferd med meloxicami eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) vegna pess ad
videigandi skammtar fyrir slika eftirfylgnimedferd hafa ekki verid stadfestir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Meloxicam getur valdid ofnemisviobrogoum. beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdiod ertingu i augum. Ef dyralyfio kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu og vid mjolkurgjof hja hundum og koéttum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, amindglykosid syklalyf og efni med mikla
préteinbindingu geta veitt samkeppni um bindingu og pvi leitt til eiturhrifa. Ekki ma gefa dyralyfio
samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis gjof dyralyfja sem
hugsanlega hafa eiturverkanir 4 nyru. Hja dyrum par sem svafing er ahetta (t.d. 6ldrudum dyrum) skal
gera ra0 fyrir vokvagjof i blazd eda undir hid medan 4 svaefingu stendur. Pegar svaefing og
bolgueyodandi verkjalyf eru gefin saman er ekki hagt ad utiloka dhaettu fyrir nyrnastarfsemi.

Forlyfjameodferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotaraukaverkana eda aukinna
aukaverkana og pess vegna skal hafa timabil an medferdar med slikum dyralyfjum, sem skal standa
yfir { ad minnsta kosti 24 klukkustundir 4dur en medferd hefst. A lyfjalausa timabilinu skal taka tillit
til lyfjafraeedilegra eiginleika lyfjanna sem voru notud adur.

Ofskéommtun:
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

I3

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki

verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir:

Mjog sjaldgefar Lystarleysi', svefnhofgi'
(1110 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 | Uppkdst', nidurgangur', bl6d i heegdum'
medferd): Nyrnabilun'
Koma orsjaldan fyrir Blédugur nidurgangur', bloduppkost (ad kasta upp blodi)',
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa magasérl,_mjc’>girnis§ér1
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Heekkud lifrarensim
Ofnzemislikt lost®

"Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
skammvinnar og hverfa pegar medferd er haett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.
*Leyniblodsprof (occult).

3Veita skal medferd vid einkennum.
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Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafanseda fulltriia hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til inndeelingar undir hud eda i blazed.

Hundar:

Stodkerfissjukdomar:

Ein innd®ling, skdmmtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga)
undir hud.

Til verkjastillingar eftir skurdadgerd (a 24 kist. timabili):

Ein inndeling, skommtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga),
i blaed eda undir hud fyrir skurdadgerd, til demis pegar svaefing er innleidd.

Kettir:

Til verkjastillingar eftir eggjastokka- og legnam og minnihattar adgerdir a mjukvef:

Ein inndeling, skommtud sem 0,3 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga),
undir hd fyrir skurdadgerd, til demis pegar svefing er innleidd.

Vegna pess ad ekki ma stinga oftar en 50 sinnum 1 hettuglasio skal notandinn velja hettuglas af
videigandi staerd med tilliti til pess hvada dyrategund 4 ad medhondla.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Leitio rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastzeroir

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

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma bv

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten Saue 76505

Tel : +323 31504 26 Estija

Tel: +372 6 709 006

64



Peny6auka boarapus
BUOC®EPA ®APM EOO/]
yi.lOpwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Texn: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav 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

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

E\rGoo

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-XITATON
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

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 72329009
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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 : +32 3 315 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



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

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. 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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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 : +323 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 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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	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum.
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum.
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	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum.
	VIÐAUKI II
	VIÐAUKI III
	A. ÁLETRANIR
	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum
	B. FYLGISEÐILL
	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum



