BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjilpidmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektionsvétskor

Klar, gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftviagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéindning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.



Hast:

Inflammationsddmpande och smirtlindrande vid savél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hist.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till histar yngre dn 6 veckor.

Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.

Ska inte anvdndas vid &verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjélpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart detta lakemedel ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smirtlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for siker anviandning till avsedda djurslag:
Om biverkningar upptrider skall behandlingen avbrytas och veterinir skall uppsokas. Svart

dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrdcklig skall
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som dr overkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID ) skall undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Vanliga

Smirta vid injektionsstillet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion?
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Efter subkutan injektion: latt och Gvergaende.
?Kan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'




(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Kan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt.

Hast:
Mycket sillsynta
(farre én 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion'
djur, enstaka rapporterade handelser S w1 2
inkluderade): Svullnad vid injektionsstillet

1Igan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt.
*Overgaende, har observerats i enstaka fall i kliniska studier.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning
Driktighet och laktation:

Notkreatur och svin: Kan anvindas under driktighet och laktation.
Hast: Skall inte anvéndas till draktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsviigar och dosering
For subkutan, intramuskulér eller intravends anvéndning.

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med 1dmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smirtlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett kan ldmplig oral behandling innehéllande meloxikam, som administreras i
enlighet med anvisningarna pé forpackningen, anvéndas till fortsatt behandling.

Undvik kontamination under anvindande.
Flaskan ska inte dppnas fler &n 50 génger.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikt faststillas sd noggrant som mgjligt.



3.10 Symtom pa o6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.
Mjolk: 5 dagar.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Hist: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Ej godkint for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vivnad och i mindre utstrickning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cpax vérde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre notkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax véirde pa
1,9 pg/ml efter 1 timme.

Distribution:

Mer dn 98 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéllandevis laga koncentrationer dr detekterbara i skelettmuskel och
fettvavnad.

Metabolism:

Meloxikam &terfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination:



Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.

Ungefdr 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackning med 1 ofdrgad typ I-glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Varje glasflaska ar forsluten med en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18/08/2011



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 15 mg

Hjilpidmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Xantangummi

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gul suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Inflammationsddmpande och smaértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand hos hist.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till histar med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och blédningar, nedsatt
lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvédndas vid dverkinslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas till hdstar yngre dn 6 veckor.

3.4 Sirskilda varningar



Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for séker anviandning till avsedda djurslag:
Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska ej behandlas, da det finns en potentiell risk for

renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska undvika

kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hist:
Mycket sillsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Buksmairta, kolit
djur, enstaka rapporterade héndelser . . .
inkluderade): Minskad aptit, letargi
Anafylaktoid reaktion'
Ej faststilld frekvens Diarré?
(Kan inte berdknas fran tillgéngliga Urtikaria
data):
'Kan vara allvarlig (inklusive dédsfall) och ska behandlas symtomatiskt.
Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa notboskap har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter. Inga data har emellertid genererats for héstar. Ska inte anvéndas till driktiga eller digivande
ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering



For oral anvéndning.

Ska antingen blandas i foder eller ges direkt i munnen vid en dos om 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen, upp till 14 dagar. Om ldkemedlet blandas i foder, ska det tillsdttas i sma mingder i fodret,
fore utfodring.

Suspensionen ska ges med hjélp av den graderade sprutan som tillhandahalls i forpackningen. Sprutan
passar pé flaskan och har volymskala och kg kroppsvikt”, skalan motsvarar underhallsdosen (d.v.s.
0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Skakas vil fore anviandning.

Efter administrering av ldkemedlet, sting flaskan genom att sétta tillbaka locket, rengdr métsprutan
med varmt vatten och lat den torka.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa o6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och diarigenom utdvar
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vivnad och i mindre utstrickning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
h&mma produktionen av thromboxan B, inducerad av intravends administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Den orala biotillgéngligheten &r ungefdar 98 % nér ldkemedlet anvénds enligt den rekommenderade

doseringsregimen. De hdgsta plasmakoncentrationerna uppnas efter cirka 2—3 timmar.
Ackumuleringsfaktorn pa 1,08 tyder pa att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administrering.

Distribution:
Ungefir 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen ér 0,12 I/kg.



Metabolism:

Metabolismen &r kvalitetsméssigt likvirdig den hos ratta, minigris, minniska, ndtkreatur och svin dven
om det kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som finns hos alla arter var 5-hydroxi- och 5-
karboximetaboliter och oxalylmetabolit. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination:

Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyetylen (HDPE) med ett barnsékert HDPE-skruvlock och en 24 ml métspruta

av polypropylen med en volymskala och en “kg-kroppsvikt”-skala som motsvarar underhallsdosen
(dvs. 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska om 125 ml och en métspruta.

Kartong med 1 flaska om 336 ml och en mitspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsiatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-009 (125 ml)
EU/2/11/128/001-010 (336 ml)



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18/08/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjilpidmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glycin

Saltsyra

Natriumhydroxid
Glukofurol

Meglumin

Vatten for injektionsvitskor

Klar, gul l6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och unga notkreatur) och svin.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvéindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéindning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For postoperativ smértlindring vid mindre mjukvavnadskirurgi sdsom kastrering.

3.3 Kontraindikationer



Ska inte anvédndas vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne.

Notkreatur:

Ska inte anvéndas till notkreatur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och
blodningsrubbningar. Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och
blodningar.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

Svin:

Ska inte anvéndas till svin med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.

Ska inte anvéandas till svin yngre dn 2 dagar.

3.4 Sirskilda varningar

Notkreatur:

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smairta.
Enbart lakemedlet ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna smartlindring
under kirurgi, krdvs samtidig medicinering med ett passande anestesimedel/sedativum/analgetikum.
For att uppna basta mojliga smértlindindrande effekt postoperativt ska lakemedlet administreras

30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Svin:

Behandling av griskultingar med ldkemedlet fore kastrering reducerar postoperativ smérta.
For att uppna smértlindring under kirurgi som samtidig med ett passande
anestesimedel/sedativum/analgetikum.

For att uppna bésta mdjliga smértlindrande effekt postoperativt ska likemedlet administreras
30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for séker anviandning till avsedda djurslag:
Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas.

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kriver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.
Under anestesi ska dvervakning och vitskebehandling 6vervidgas som standardrutin.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med likemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smirta. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller forpackningen. Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Skolj
omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet kommer i kontakt med 6gonen.

Séarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur):

Mindre vanliga Smirta vid injektionsstillet'

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktoida reaktioner’




(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Efter subkutan injektion: latt och Gvergaende.
’Kan vara allvarliga (inklusive dodsfall) och bér behandlas symtomatiskt.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

"Kan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsdljning eller dennes lokala foretridare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driéktighet och laktation:

Notkreatur: Kan anvidndas under driktighet.
Svin: Kan anvindas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For subkutan, intramuskulér eller intravends anvéndning.

Sarskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering inklusive anvidndning av lamplig
doseringsanordning samt noggrann berékning av kroppsvikt.

Undvik kontamination under anvindande.

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:
Storningar i rorelseapparaten:
En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid

behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reduktion av postoperativ smdrta:
En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
kirurgiskt ingrepp.

Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 ganger. Anvindaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som &r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.



3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur): Ko6tt och slaktbiprodukter: 15 dagar.
Svin: Ko6tt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och didrigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska egenskaper. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrickning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. /n vitro- och in vivo-studier visade att meloxikam hdmmar cyklooxigenas 2
(COX 2) i storre utstrackning dn cyklooxigenas 1 (COX 1). Meloxikam har dven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats himma produktionen av thromboxan B,
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur, uppnaddes Cmax varde pa

2,1 pg/ml efter 7,7 timmar.
Efter en intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnéddes ett Crnax varde pa 1,1 till
1,5 pg/ml inom 1 timme.

Distribution

Mer 4n 98 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner hos notkreatur och svin. De hogsta
meloxikamkoncentrationerna éterfinns i lever och njure hos notkreatur och svin. Férhéllandevis laga
koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och fettvdavnad.

Metabolism

Meloxikam &terfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utsdndras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Huvudvigen for biotransformation av meloxikam &r oxidation.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
ndtkreatur. Efter intramuskulér injektion pa svin &r den genomsnittliga halveringstiden i plasma
ungefar 2,5 timmar. Ungefér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via
faeces.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofargade typ I-glasflaskor som dr forslutna med en gummipropp av brombutyl och forseglade med en
aluminiumbhatt.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéallande 1 injektionsflaska om 50 ml.

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 100 ml.
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsiatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/004-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 18/08/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjilpidmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestiandsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glycin

Saltsyra

Natriumhydroxid

Glukofurol

Meglumin

Vatten for injektionsvitskor

Klar, gul l6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

Inflammationsddmpande och smaértlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska
muskuloskeletala sjukdomstillstdnd. Reduktion av postoperativ smérta och inflammation efter
ortopedisk kirurgi och mjukvavnadskirurgi.

Katt:
Reduktion av postoperativ smaérta efter ovariohysterektomi och mindre mjukvévnadskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas till hundar och katter med gastrointestinala rubbningar sasom irritation och
blodningar, nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Ska inte anvéndas till hundar och katter yngre &n 6 veckor eller katter som véger mindre &n 2 kg.
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3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for séker anviandning till avsedda djurslag:
Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas. Svart dehydrerade,

hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering ska ej behandlas, da det kan
finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Under anestesi ska dvervakning och vitskebehandling vervégas som standardrutin.

Oral uppf6ljningsbehandling med meloxikam eller andra NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) far inte administreras till katter, eftersom lamplig doseringsregim for sidana
uppfoljningsbehandlingar inte har fastsillts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar dverkénsliga for icke-steroida

antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska undvika kontakt med likemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lékare
och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Skolj omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt:
Séllsynta Minskad aptit', letargi'
. . 1 . 71 . . . 1,2
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krakning , diarré’, blodig avforing
Njursvikt
Mycket sdllsynta Blodig diarré!, hematemes', magsér', tunntarmssar'

. .t 1
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Forhojda leverenzymer

djur, enstaka rapporterade hiindelser | Anafylaktoid reaktion®
inkluderade):

'Dessa biverkningar upptrider vanligtvis inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgdende och forsvinner nir behandlingen avslutats, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodsfall.

*Ockult.

3Ska behandlas symtomatiskt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Ska inte anvindas till
dréktiga och digivande hundar och katter.
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3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, antbiotika med aminoglykosider och substanser med hog
grad av proteinbindning kan konkurrera avseende bindning och ddrmed leda till toxiska effekter.
Lakemedlet far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glykokortikosteroider.
Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska veterinirlakemedel ska undvikas. Hos djur som
16per risk under anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vitskebehandling under
anaestesi Overvigas. Nér anaestesi och NSAID ges samtidigt kan det inte uteslutas att njurfunktionen
paverkas.

Forbehandling med antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar.
Fore behandlingsstart méste det darfor vara en behandlingsfri period med dessa ldkemedel i minst

24 timmar. Den behandlingsfria perioden ska emellertid ta hénsyn till de farmakologiska egenskaperna
hos ldkemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For subkutan eller intravends anvéndning.

Sarskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering, inklusive anvdndning av lamplig
doseringsanordning samt noggrann berékning av kroppsvikt.

Undvik kontamination under anvéndande.

Hund:

Muskuloskeletala sjukdomar:

En subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).
Reduktion av postoperativ smdrta (under en period pa 24 timmar):

En intravenés eller subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Reduktion av postoperativ smdrta:

En subkutan injektion om 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg kroppsvikt) fore kirurgi,

t.ex. vid induktion av anestesi.

Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 ganger. Anvindaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villker fér anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
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4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska egenskaper. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrickning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro- och in vivo-studier visade att meloxikam hdmmar cyklooxigenas 2
(COX 2) i storre utstrackning &n cyklooxigenas 1 (COX 1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter subkutan administrering dr meloxikam helt biotillgdngligt och de hogsta medelkoncentrationerna

i plasma pé 0,73 pg/ml hos hund och 1,1 pg/ml hos katt uppnaddes ungefiar 2,5 respektive 1,5 timme
efter administrering.

Distribution:

Det finns ett linjért samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen som
observerats i det terapeutiska dosintervallet hos hund och katt. Mer 97 % meloxikam &r bundet till
plasmaproteiner hos hund och katt.

Distributionsvolymen &r 0,3 1/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism:

Meloxikam éterfinns framfor allt i plasma. Det utsondras ocksé en storre del via galla hos hund och
katt medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen.

Hos katt uppticktes fem huvudmetaboliter som alla har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Huvudvigen for biotransformation av meloxikam &r oxidation.

Elimination:

Hos hund och katt elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den
administrerade dosen elimineras via faeces och resten via urin hos hund.

Detektionen av metaboliter fran modersubstansen i urin och faeces, men inte i plasma, tyder pa dess
snabba utsondring, hos katt. 21 % av den aterfunna dosen elimineras via urinen (2 % som oforandrat

meloxikam, 19 % som metaboliter) och 79 % via faeces (49 % som oforéndrat meloxikam, 30 % som
metaboliter).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Ofargade typ I-glasflaskor som dr forslutna med en gummipropp av brombutyl och forseglade med en
aluminiumbhatt.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 20 ml.
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/007-008

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 18/08/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - injektionsflaska a 50, 100 eller 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, l10sning for ndtkreatur, svin och hist

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c., i.v.
Svin: im.
Hast: i.v.

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar. Mjolk: 5 dagar.
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Hiast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

28



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for injektionsflaskor a 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, l10sning for ndtkreatur, svin och hist

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: S.C., L.V,
Svin: i.m.
Hiist: iv.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar. Mjolk: 5 dagar.
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anvindas senast...

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Emdoka

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett pa injektionsflaska a 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 20 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong - flaskor a 125 ml eller 336 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hist

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml
336 ml

4. DJURSLAG

Hast.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For oral anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a&aa}
(:)ppnad forpackning ska anvéndas inom 6 méanader.
Oppnad forpackning ska anvéndas senast...

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN “LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for flaskor a 125 ml och 336 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. DJURSLAG

Hast.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

For oral anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej godként for anvéndning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 6 manader.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Emdoka

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong — injektionsflaskor a 50 ml, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och unga ndtkreatur) och svin.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: En subkutan eller intravends injektion.
Svin: En intramuskulér injektion.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur): Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4aa}
Qppnad forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anvéndas senast...

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for injektionsflaskor a 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och unga notkreatur) och svin.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: En subkutan eller intravends injektion.
Svin: En intramuskulér injektion.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur): Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.
Svin: Ké6tt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Emdoka

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaska a 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 5 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/4aaa}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med injektionsflaskor a 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml

4. DJURSLAG

Hund, katt.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: En subkutan eller intravends injektion.
Katt: En intramuskular injektion.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a&aa}
(:)ppnad forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anvéndas senast...

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”
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For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for injektionsflaskor a 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 5 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/4aaa}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast...
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2t Sammansiittning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpidmnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %) 150 mg

Klar, gul l6sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

4. Anvindningsomriden

Notkreatur

For anvéndning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin

For anvindning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hilta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling.

Hast

Inflammationsddmpande och smirtlindrande anvéndning vid sévél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smirtlindring i samband med kolik hos hast.

S. Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till héstar yngre 4n 6 veckor.
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Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blodningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, d& det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smairta.
Enbart lakemedlet ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kidnd dverkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med ldkemedlet.

I hiandelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall 1dkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driéktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan ges under driktighet och digivning.
Hast: Ska inte anvindas till driktiga och digivande ston.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
DA blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Vanliga

Smirta vid injektionsstillet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion?
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Efter subkutan injektion: 14tt och 6vergaende.
2Kan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt

Svin:
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Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Kan vara allvarlig (inklusive dédsfall) och ska behandlas symtomatiskt.

Hist:
Mycket sdllsynta
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion'
djur, enstaka rapporterade handelser | g 1024 vig injektionsstillet®
inkluderade):

'Kan vara allvarlig (inklusive dédsfall) och ska behandlas symtomatiskt.
*Overgaende, har observerats i enstaka fall i kliniska studier.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller dennes lokala foretriadare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)
For subkutan (s.c.), intramuskuldr (i.m.) eller intravends (i.v.) anvéndning.

Notkreatur

En enstaka subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smirtlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett, kan ldmplig oral behandling innehédllande meloxikam, som administreras i
enlighet med anvisningarna pa férpackningen, anvéndas till fortsatt behandling.

For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikt faststillas sd noggrant som mojligt.

9.  Réid om Korrekt administrering

Undvik kontamination under anvindande.
Flaskan ska inte ppnas fler &n 50 génger.

10. Karenstider
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Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.
Mjolk: 5 dagar.
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.
Hast: Kaott och slaktbiprodukter: 5 dagar.
Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta l1ikemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvéands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/11/128/001 (50 ml).

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

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

Forpackning med 1 ofdrgad typ I-glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Varje glasflaska
ar forsluten med en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast iindrades

{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
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2321 Hoogstraten
Belgien
Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsiljning:

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6nuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit T"'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 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 : +323 31504 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 : +323 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

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

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
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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



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hist

2t Sammansiittning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 15,0 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpidmnen
och andra bestandsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Gul suspension.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

Inflammationsddmpande och smértlindrande anvéndning vid sévél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett hos hést.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hdstar med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och blddningar, nedsatt
lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvindas vid &verkédnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpdmne. Ska inte
anvéndas till histar yngre &n 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska ej behandlas, d& det finns en potentiell risk for

renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med ldkemedlet.

I hdndelse av oavsiktligt intag ska ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning
uppvisas.
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Detta likemedel kan orsaka 6gonirritation. Skolj omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa nétboskap har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter. Inga data har emellertid genererats for héstar. Ska inte anvéndas till dréktiga och lakterande
ston.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
antikoagulantia.

Overdosering:
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar

Hist:
Mycket sillsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Buksmairta, kolit
djur, enstaka rapporterade héndelser . . .
inkluderade): Minskad aptit, letargi
Anafylaktoid reaktion'
Ej faststilld frekvens Diarré?
(Kan inte berdknas fran tillgéngliga Urtikaria (nisselutslag)
data):
'Kan vara allvarlig (inklusive dédsfall) och ska behandlas symtomatiskt.
Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For oral anvandning.

Dosering
Oral suspension som ska administreras vid en dos om 0,6 mg /kg kroppsvikt, en gdng dagligen, upp till

14 dagar.

Administreringsmetod och administreringssétt
Skakas vil fore anvindning. Ska administreras genom att likemedlet antingen blandas med en liten

méngd foder, fore utfodring, eller direkt i munnen.
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Suspensionen ska ges med hjélp av den graderade sprutan som tillhandahélls i forpackningen. Sprutan
passar pa flaskan och har volymskala och kg kroppsvikt”, skalan motsvarar underhallsdosen (d.v.s.
0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Efter administrering av ladkemedlet, sting flaskan genom att sitta tillbaka locket, rengdr méitsprutan
med varmt vatten och 14t den torka.

9. Rad om korrekt administrering

Undvik kontamination under anvdndande.

10. Karenstider
Kaétt och slaktbiprodukter: 3 dagar

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkdnnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska om 125 ml och en mitspruta.

Kartong med 1 flaska om 336 ml och en mitspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast éindrades
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(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkdnnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6sinka Bbiarapus
BUOCOEPA ®APM EOO
yi.}Opuit I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

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.
Hankodczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 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 yd. [TIATANIAX-EITATON
EL-190 02 TIATANIA

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

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

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
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Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 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

Romaénia

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



island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 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 Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 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



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2t Sammansiittning
En ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpidmnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg 150 mg

Klar, gul l6sning.
3. Djurslag

Notkreatur och svin.

4. Anvindningsomriden

Notkreatur (kalvar och unga ndtkreatur):

For anvéndning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvéindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande ndtkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéindning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For postoperativ smértlindring vid mindre mjukvavnadskirurgi sdsom kastrering

5. Kontraindikationer

Notkreatur:

Ska inte anvéndas till ndtkreatur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och
blodningsrubbningar. Detsamma géller om det forekommer tecken pé gastrointestinala sér och
blodningar.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

Svin:

Ska inte anvéndas till svin med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Ska inte anvéandas till svin yngre dn 2 dagar.
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6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.
Under anestesi ska dvervakning och vitskebehandling vervégas som standardrutin.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Notkreatur:

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart ldkemedlet ger inte tillréicklig smértlindring under avhorningen. For att uppna smértlindring
under kirurgi krdvs samtidig medicinering med ett passande anestesimedel/sedativum/analgetikum.
For att uppna basta mdojliga smértlindrindrande effekt postoperativt ska likemedlet administreras
30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Svin:

Behandling av griskultingar med ldkemedlet fore kastrering minskar smarta efter kirurgi.

For att uppna smirtlindring under kirurgi krévs samtidig medicinering med ett passande
anestesimedel/sedativum/analgetikum.

For att uppna basta mojliga smértlindrindrande effekt postoperativt ska ldkemedlet administreras
30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med kéind 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. I hindelse av oavsiktlig sjdlvinjektion ska lakare
kontaktas omedelbart och bipacksedel eller férpackning uppvisas.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driéktighet och digivning:
Notkreatur: Kan ges under draktighet.

Svin: Kan ges under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur):

Mindre vanliga Smirta vid injektionsstillet'

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
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Mycket sdllsynta Anafylaktoida reaktioner’

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Efter subkutan injektion: 14tt och dvergaende.

Kan vara allvarliga (inklusive dédsfall) och bor behandlas symtomatiskt.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Kan vara allvarlig (inklusive dodsfall) och ska behandlas symtomatiskt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
For subkutan, intramuskulér eller intravends anvéndning.

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
10 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Storningar i rorelseapparaten:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reduktion av postoperativ smdrta:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore

kirurgi.

Sarskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering inklusive anvindning av lamplig
doseringsanordning samt noggrann berékning av kroppsvikt.

Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 ganger. Anvindaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

9.  Réid om Korrekt administrering

Undvik kontamination under anvindande.
Flaskan ska inte ppnas fler &n 50 génger.

10. Karenstider
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Notkreatur (kalvar och unga notkreatur): Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 28 dagar.

12. Siérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fréga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkédnnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 50 ml.

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 100 ml.
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast iindrades

{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
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2321 Hoogstraten
Belgien
Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsiljning:

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6nuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit T"'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 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 : +323 31504 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 : +323 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

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

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
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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



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2t Sammansiittning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpidmnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg

Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Hund:

Inflammationsddmpande och smértlindrande anviandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett. Reduktion av postoperativ smirta och inflammation efter ortopedisk och
mjukvévnadskirurgi.

Katt:
Reduktion av postoperativ smérta efter ovariohyserektomi och mindre mjukvévnadskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvédndas vid dverkinslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas till dréktiga och digivande hundar och katter.

Ska inte anvédndas till hundar och katter med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och
blodningar, nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och bloddningsrubbningar. Ska inte anvéndas till
hundar och katter yngre dn 6 veckor eller katter som vager under 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kriver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.
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Under anestesi ska dvervakning och vétskebehandling 6vervigas som standardrutin. Oral
uppfoljningsbehandling med meloxikam eller andra NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) far inte administreras till katter, eftersom lamplig doseringsregim for sidana
uppfoljningsbehandlingar inte har fastsillts.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med kéind 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. [ hindelse av oavsiktlig sjalvinjektion ska lakare
kontaktas omedelbart och bipacksedel eller férpackning uppvisas.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driéktighet och digivning:
Ska inte anvéndas till dréktiga och digivande hundar eller katter.

Interaktioner med andra lékemedel och &vriga interaktioner:

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, antbiotika med aminoglykosider och substanser med hog
grad av proteinbindning kan konkurrera avseende bindning och dérmed leda till toxiska effekter.
Lakemedlet far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glykokortikosteroider.
Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska veterindrlikemedel ska undvikas. Hos djur som
16per risk under anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vétskebehandling under
anaestesi Overvégas. Nér anaestesi och NSAID ges samtidigt kan det inte uteslutas att njurfunktionen
paverkas.

Forbehandling med antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar.
Fore behandlingsstart maste det darfor vara en behandlingsfri period med dessa likemedel i minst
24 timmar. Den behandlingsfria perioden ska emellertid inte ta hénsyn till de farmakologiska
egenskaperna hos likemedel som anvints tidigare.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

7. Biverkningar

Hund, katt:

Séllsynta Minskad aptit', letargi'

. . 1 . /1 . T 1,2
(1 61l 10 av 10 000 behandlade djur): | €rakning , diarre’, blodig avforing
Njursvikt

Mycket sillsynta Blodig diarré!, hematemes', ventrikelsar', tunntarmssér'

o 1
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Forhojda leverenzymer
djur, enstaka rapporterade hindelser | Anafylaktoid reaktion’

inkluderade):

'"Dessa biverkningar upptrider vanligtvis inom den forsta behandlingsveckan och #r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nir behandlingen avslutats, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga
eller dodsfall.

Ockult.

*Ska behandlas symtomatiskt.
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
For subkutan eller intravends anvandning.

Hund:
Muskuloskeletala sjukdomar:
En enstaka subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).

Reduktion av postoperativ smdrta (under en period pa 24 timmar):

En intravends eller subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Reduktion av postoperativ smdrta efter ovariohysterektomi och mindre mjukvédvnadskirurgi:

En subkutan injektion om 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg kroppsvikt) fore kirurgi,

t.ex. vid induktion av anestesi.

Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 ganger. Anvindaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

9. Rad om korrekt administrering

Undvik kontamination under anvindande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Inga sirskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gdngen: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
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Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsialjning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 20 ml.

Kartong innehéallande 1 injektionsflaska om 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsiljning:

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
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Peny6sinka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/] Emdoka
yn.¥Opwit I"arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpon 2230 2321 Hoogstraten
Ten: + 359 885917017 Belgique
Tel : +323 31504 26

Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1éciv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A

Pohofti — Chotoun 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3315 04 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 k. [TIATANIAZ-XTIATQN
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

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317
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HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +32 331504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 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 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

Eropog Zravpviong 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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Romaéania
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

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
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