PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injekcni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekcei

Ciry, zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢be akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

K 1écbe diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznaki.

K podptirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznaki kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.

Koné:



Pouziti k tlumeni zdnétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnu.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku telatim 20 minut pied odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1éCivy pripravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od
bolesti.

Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné¢ medikace vhodnymi
analgetiky.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1écba pferusena a vyhleddna pomoc veterinarniho
1ékate.

Nepouzivat k 1é¢be siln¢€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

V piipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1é¢be koliky u koni by méla byt pecliveé prehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miZze zptsobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v misté injekéniho podani'

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych
zvirat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Po podkozni injekci: mirné a prechodné.
2Muze byt zavazné (veetné fatalnich piipadii) a mélo by byt 1é¢eno symptomaticky.

Prasata:



Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedin€lych hlaseni):

'Muize byt zdvazné (vCetné fatalnich piipadit) a melo by byt 1é¢eno symptomaticky.

Koné:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce'

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Otok v misté injekéniho podani?
véetné ojedinélych hlaseni):

'Muze byt zavazné (vCetné fatalnich ptipadil) a mélo by byt 1éCeno symptomaticky.
2Pfechodné, pozorované v ojedinélych piipadech v klinickych studiich.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivejte u biezich nebo kojicich klisen.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulancii.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro subkutanni, intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s lécbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskuldrni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-1i to zapotiebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davee 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu maze
1écba pokracovat vhodnou peroralni 1ékovou formou obsahujici meloxikam podavanou v souladu

s doporucenimi na etikete.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
Nepropichujte lahvicku vice nez 50krat.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.



3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni.
MiIéko: 5 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

Koné: Maso:5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

rrrrr

infiltraci leukocytl do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cpmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 pg/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cpax
1,9 ug/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce:

Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloviné a v tuku.

Metabolismus:

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucést vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢
pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
poléarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity nejsou farmakologicky Gi¢inné.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani:
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu€ovan s biologickym polocasem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.



U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani ptiblizn€ 2,5 hodin.
U koni je po intraven6zni aplikaci biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylu€ovano moci a zbytek trusem

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikost baleni: 1 bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kazda injek¢ni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka
7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/128/001-003

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/08/2011



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Natrium-benzoat 1,5 mg

Tekuty sorbitol

Glycerol

Sodné sul sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Xanthanova guma

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Zluta suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné¢

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie, s narusenou
funkecti jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.



3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Nepouzivat k 1écbe jakychkoli dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, protoze
je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento piipravek mtize zpiisobit podrazdéni oka. V ptipade kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kong:

Velmi vzacné Bolesti bricha, kolitida

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Ztrata chuti k pfijmu krmiva, letargie

vcetné ojedinélych hlaseni): Anafylaktoidni reakce'

Neni znamo (z dostupnych udaji Prijem?
nelze urcit)

Kopftivka

"Miize byt zavazny (véetné smrtelnych piipadti) a mél by byt 1é¢en symptomaticky.
*Vratny

Hlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém tc¢inku nebo maternalni
toxicite. U koni vSak nejsou dostupné zadné udaje. Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo s
antikoagulancii.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani.



Podava se bud’ ve smési s krmivem, nebo piimo do dutiny ustni v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti,
jednou denné, po dobu az 14 dni. V ptipad€ podani ve smési s krmivem se ma ptidat do malého
mnozstvi krmiva pied krmenim.

Suspenze ma byt podana pomoci odmérné stiikacky dodané v baleni. Stfikacka se nasazuje na lahev
a ma objemovou stupnici a stupnici v ,.kg zivé hmotnosti*, kterd odpovida udrzovaci davce (t.j. 0,6 mg
meloxikamu / kg zivé hmotnosti.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Po podani veterinarniho 1é€¢ivého ptipravku uzaviete lahev nasazenim vicka, odmérnou stiikacku
omyjte teplou vodou a nechejte ji uschnout.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

rrrrr

infiltraci leukocytli do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam m4 antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli
u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Pokud je ptipravek pouzivan v souladu s doporuc¢enym rezimem davkovani, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizn€ 98 %. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny piiblizné za
2-3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 naznacuje, Ze se meloxikam nehromadi, pokud se podava denné.

Distribuce:
Ptiblizné 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 1/kg.

Metabolismus:



Metabolismus je kvalitativné podobny u potkanil, mini prasat, lidi, skotu a prasat, i kdyz kvantitativné
existuji rozdily. Hlavnimi metabolity nalezenymi u vSech druhii byly 5-hydroxy- a 5-karboxy-
metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolismus u koni nebyl zkouman. Bylo prokazano, ze vSechny
hlavni metabolity nejsou farmakologicky ucinné.

Vylucovani:

Meloxikam je vylucovan s terminalnim biologickym polocasem 7,7 hodiny.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho l1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z polyethylenu o vysoké hustoté s HDPE détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
a 24 ml polypropylenovou odmérnou stiikackou s objemovou stupnici a stupnici v ,.kg zivé
hmotnosti®, ktera odpovida udrzovaci davce (tj. 0,6 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti).
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 125 ml a odmérnou stiikackou.

Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 336 ml a odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léc¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/08/2011.

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda na injekei

Ciry, Zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1écbée akutnich respiratornich infekcei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych priznakd.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznaki.

Na tlevu pooperac¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K zmirnéni pooperacni bolesti spojené s mensimi zékroky na meékkych tkanich jako je kastrace.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Skot:

Nepouzivat u skotu s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat k 1é¢b¢ diarey u telat mladSich nez jeden tyden.

Prasata:

Nepouzivat u prasat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat k 1écb¢ selat mladSich nez 2 dny.

3.4  Zvlastni upozornéni

Skot:

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku telatim 20 minut pied odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1éCivy pripravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od
bolesti.

Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi ulevy od bolesti po operaci podavejte veterinarni 1é¢ivy pripravek 30 minut
pted chirurgickych zakrokem.

Prasata:

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku selatim pted kastraci mirni pooperacni bolesti.

Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné¢ medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi ulevy od bolesti po operaci podavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek 30 minut
pted chirurgickych zakrokem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékate.

Nepouzivat k 1écbe silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, jejichz stav
vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencidlni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Meloxikam muiZze zpUsobit alergickou reakci. Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mutize zpasobit silné bolesti. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pripravek mtize zpiisobit podrazdéni oka. V ptipade kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

Zvl1astni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci uc¢inky

Skot (telata a mlady skot):




Casté Otok v misté injekéniho podani

(1 az 10 zvirat / 100 oSetienych
zvirat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedin€lych hlaseni):

'Po podkozni injekci: mirné a prechodné.
“Mize byt zavazné (veetné fatdlniho) a mélo by byt 1é¢eno symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedin€lych hlaseni):

'Mize byt zavazné (véetné fatalniho) a mélo by byt 1é¢eno symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.

Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulancii.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro subkutanni, intramuskularni nebo intravendzni podani.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat presnosti davkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zafizeni a peclivého stanoveni Zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrainte kontaminaci.

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti
(4. 10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s lécbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova intramuskuldrni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, Ize za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

SnizZeni pooperacni bolesti:



Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pfed operaci.

Protoze injekéni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;si
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

3.10 Priiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot (telata a mlady skot): Maso: 15 dni.
Prasata: Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

-----

rrrrr

Redukuje infiltraci leukocytt do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Studie in vitro 1 in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1). Bylo rovnéz prokazano, ze
meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti, protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou
podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu bylo

dosazeno hodnot Ciax 2,1 pg/ml za 7,7 hodiny.
Po jednorazovém intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg prasatim bylo dosazeno
hodnot Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml béhem 1 hodiny.

Distribuce
U skotu a prasat je vice nez 98 % meloxikamu vazano na proteiny plazmy.
U skotu a prasat jsou nejvyssi koncentrace meloxikamu nalézany v jatrech a v ledvinach. Pii

cvvr

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucést vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢
pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
poléarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity nejsou farmakologicky Gi¢inné.
Hlavni cestou biotransformace meloxikamu je oxidace.

Vylucovani



Meloxikam je u mladého skotu po subkutanni injekci vyluovan s biologickym polocasem 26 hodin.
U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani ptiblizné

2,5 hodiny. Pfiblizn¢€ 50 % aplikované davky je vylu¢ovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekeni lahvicka ze skla tfidy I uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatfena
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/128/004-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/08/2011.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekei

Ciry, Zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Tlumeni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.
Snizeni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Kocky:
Snizeni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst a kocek s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat u pst a kocek mladsich 6 tydnii ani u kocek s Zivou hmotnostni nizsi nez 2 kg.
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3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pokud se vyskytnou nezaddouci u€inky, musi byt 1écba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kate.

Nepouzivat k 1é¢bé dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz stav
vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Jakakoli nasledna peroralni 1écba pomoci meloxikamu nebo jinych NSAID by neméla byt kockam
podavana, protoze nebyly stanoveny vhodné davkovaci rezimy pro takovou naslednou 1é¢bu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni [é¢ivy pfipravek zvitatim:

Meloxikam muize zpUsobit alergickou reakci. Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym piipravkem.
Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miZze zptsobit silné bolesti. V piipade
nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pifipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento piipravek mtize zptisobit podrazdéni oka. V ptipadé¢ kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi, kocky:
Vzacné Ztrata chuti k pfijmu krmiva', letargie'
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Zvraceni', prijem’, krev ve stolici'*
Zvitat): Selhani ledvin'
Velmi vzacné Hemoragicky pritjem', hemateméza', zaludeéni vied', vied

. |
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvita, | [CPKEhO stieva

vcetné ojedinélych hlaseni): Zvysené jaterni enzymy'

Anafylaktoidni reakce’

'"Tyto nezadouci Gi¢inky se obvykle vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing pripadii jsou
prechodné a po ukonceni lécby vymizi, ale ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné.

2Skryté.

*Mély by byt léceny symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu orgénu

prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
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Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u bfezich nebo laktujicich zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dalsi NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s t€snou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazbu, coz vede k toxickym ucinklim. Veterinarni 1éCivy ptipravek se nesmi
podavat ve spojeni s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani
potencialnich nefrotoxickych veterinarnich 1€civych ptipravku. U zvifat s anestetickym rizikem (napft.
star$i zvifata) je tfeba vzit v uvahu intraven6zni nebo subkutanni podavani tekutin béhem anestezie.
Pfi soubézném podavani anestezie a NSAID nelze vyloucit riziko poSkozeni funkce ledvin.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize vést k dal§im nebo zvySenym nezddoucim t¢inktim,
a proto je tfeba pred zahajenim 1é¢by dodrzovat obdobi bez 1é¢by témito veterinarnimi 1é¢ivymi
pripravky po dobu nejméné 24 hodin. Pro délku obdobi bez 1écby se vSak maji brat v tvahu
farmakologické vlastnosti dfive pouzivanych ptipravkda.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro subkutanni nebo intravenozni podani.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat piesnosti ddvkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zafizeni a peclivého stanoveni zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Psi:

Poruchy svalové a kosterni soustavy:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/ 10 kg
zivé hmotnosti).

Snizeni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intraveno6zni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml / 10 kg Zivé hmotnosti) pted operaci, napiiklad v dobé zavedeni anestezie.

Kocky:

Snizeni pooperacni bolesti:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dobé zavedeni anestezie.

Protoze injek¢ni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;jsi
velikost injek¢ni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
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Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamu, které inhibuje syntézu
Redukuje infiltraci leukocytt do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Studie in vitro 1 in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygendzu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:

Po subkutannim podani je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérné plazmatické
koncentrace 0,73 pg/mlu pstia 1,1 pg/ml u kocek byly dosazeny piiblizn€ za 2,5 hodiny, respektive
1,5 hodiny po podani.

Distribuce:

U psti a kocek existuje v pozorovaném terapeutickém rozmezi davek linearni vztah mezi podanou
davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy u pst
a kocek.

Distribuc¢ni objem je 0,3 1/kg u psti a 0,09 1/kg u kocek.

Metabolismus:

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. Tento piipravek je také u pst a kocek hojné vylu¢ovan
zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky.

U vSech péti hlavnich metaboliti zjisténych u kocek se prokazalo, Ze jsou farmakologicky neaktivni.
Hlavni cestou biotransformace meloxikamu je oxidace.

Vylucovani:

U pst a kocek je meloxikam vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Ptiblizn¢€ 75 % podané
davky se u pst vylucuje v trusu a zbytek moci.

U kocek je pro rychlé vylu€ovani metaboliti matetské slouceniny urcujici detekce v moci a trusu,
nikoliv v plazmé. 21 % obnovené davky je vylouceno moci (2 % jako nezménény meloxikam, 19 %
jako metabolity) a 79 % v trusu (49 % jako nezménény meloxikam, 30 % jako metabolity).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bezbarva injek¢ni lahvicka ze skla tfidy I uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatiena
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/128/007-008

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/08/2011.

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka 50, 100 nebo 250 ml injeké¢ni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Skot: S.C., i.v.
Prasata: im.
Koné: i.v.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni.
Prasata: Maso: 5 dni.
Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnt.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

9. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15. CIiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa 100 ml a 250 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢.

4. CESTY PODANI

Skot: S.C., L.V,
Prasata: im.
Koné: iv.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni.
Prasata:  Maso: 5 dni.
Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnt.
Po 1. propichnuti spotfebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

l9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek 50 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injekcni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnti
Po 1. propichnuti spotiebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka pro 125 ml nebo 336 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

125 ml
336 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kone.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Peroralni podani

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1.propichnuti spotfebujte do 6 mésict
Po 1.propichnuti spotiebujte do...

l9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

[10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

31



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa pro lahve o objemu 125 ml nebo 336 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kone.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihtty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1.propichnuti spotfebujte do 6 mésict
Po 1.propichnuti spotfebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

|8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

l9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 50 ml, 100 ml a 250 ml injek¢ni lahvi¢ku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

l4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Skot: Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.
Prasata: Jednordzova intramuskulédrni injekce.

|7 OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot (telata a mlady skot): Maso: 15 dni.
Prasata: Maso: 5 dni.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dntl
Po 1. propichnuti spotfebujte do...

l9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

[10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

34



Pted pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa pro 100 ml a 250 ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  OBSAHLECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

l4.  CESTY PODANI

Skot: Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.
Prasata: Jednorazova intramuskularni injekce.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihtty:
Skot (telata a mlady skot): Maso: 15 dni.
Prasata: Maso: 5 dni.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnil
Po 1. propichnuti spotfebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

|8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

l9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

36



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa pro 50 ml injeké¢ni lahvicku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 28 dnil
Po 1. propichnuti spotfebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 20 ml a 50 ml injekéni lahvic¢ky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi, kocky.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Psi: jednorazova intravenozni nebo subkutanni injekce.
Kocky: jednorazova subkutanni injekce.

[7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnti
Po 1. propichnuti spotfebujte do...

9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

[10. OZNACENIi ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“
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Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa pro 20 ml a 50 ml injek¢ni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnti
Po 1. propichnuti spotiebujte do...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Emdocam 20 mg/ml injekcni roztok pro skot, prasata a koné

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

dalSich sloZzek oo x o
1écivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho

Ethanol (96 %) 150 mg

Ciry zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni

klinickych ptiznakd.

K 1écbe diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznaki.
K podptrné 1é¢be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na tlevu pooperac¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1écbé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakii kulhani a zanétu.

K podptrné 1écbe puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie),
s prislusnou terapii antibiotiky.

Kon¢

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnu.
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Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestindlni zmény.

Nepouzivat v piipadé ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1écba prerusena a vyhleddna pomoc veterinarniho
1ékate.

Nepouzivat k 1é¢be siln¢€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

V piipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1é¢be koliky u koni by méla byt pecliveé ptehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperaéni
bolesti. Samotny veterinarni lé¢ivy ptipravek neposkytne v priubéhu procesu odrohovani dostate¢nou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€civy ptipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagulacii.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

7/ NeZadouci ucinky

Skot:
Casté Otok v misté injekéniho podani'
(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych
zvirat):
Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?
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(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetn¢ ojedin€lych hlaseni):

'"Po podkozni injekci: mirné a prechodné.
Miize byt zdvazné (vcetné fatalnich ptipadll) a mélo by byt 1éCeno symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Muize byt zavazné (vcetné fatalnich piipadit) a melo by byt 1é¢eno symptomaticky.

Koné:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Otok v misté injekéniho podani?
véetné ojedin€lych hlaseni):

'Muze byt zavazné (vCetné fatalnich ptipadi) a mélo by byt 1éCeno symptomaticky.
2Ptechodné, pozorované v ojedinélych ptipadech v klinickych studiich.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kate. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inki: {uidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro subkutanni (s.c.), intramuskularni (i.m.) nebo intravenoézni (i.v.) podani.

Skot

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(j.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydrataéni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu maze
l1écba pokracovat vhodnou peroralni 1ékovou formou obsahujici meloxikam podavanou v souladu

s doporucenimi na etikete.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani
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V prubéhu pouziti zabrainte kontaminaci.
Nepropichujte lahvicku vice nez 50 krat.

10. Ochranné lhiity

Skot: Maso: 15 dni.
MIéko: 5 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spottebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injek¢ni lahvicee po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/11/128/001 (50 ml).
EU/2/11/128/002 (100 ml).
EU/2/11/128/003 (250 ml).

Velikost baleni: 1 bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kazda injek¢ni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravki

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bbvarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +32 331504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26



Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

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

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

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Natrium-benzoat 1,5 mg

Zluta suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pti akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie, s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

6.  Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Nepouzivat k 1é¢be jakychkoli dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze
je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V ptipadé€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
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Tento pfipravek muze zplisobit podrazdéni oka. V ptipadé kontaktu s o¢ima je okamzit¢ dikladné
proplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém tc¢inku nebo maternalni
toxicité. U koni vSak nejsou dostupné zadné udaje. Pouziti u tohoto druhu neni doporuc¢ovano béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagulancii.

Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1&¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

7/ NezZadouci ucinky

Koné:

Velmi vzacné Bolesti biicha, kolitida

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Ztrata chuti k pfijmu krmiva, letargie

vcetné ojedinélych hlaseni): Anafylaktoidni reakce'

Neni zndmo (z dostupnych udaja Pritjem?

nelze urcit) Kopiivka

'Mize byt zavazny (véetné smrtelnych piipadt) a mél by byt 1é¢en symptomaticky.
2 ,
Vratny

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kate. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro peroralni podani.

Davkovani
Peroralni suspenze se podava v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti, jednou denné, az 14 dni.

Zpusob a cesta podani

Pied pouzitim dobfe protiepejte. Podava se bud’ ve smési s malym mnozstvim krmiva pfed krmenim,
nebo piimo do dutiny ustni.

Suspenze ma byt podana pomoci odmérné stiikacky dodané v baleni. Stfikacka se nasazuje na lahev

a ma objemovou stupnici a stupnici v ,,kg zivé hmotnosti, ktera odpovida udrzovaci davce (tj. 0,6 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti)
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Po podani uzaviete lahev nasazenim vicka, odmérnou stiikacku omyjte teplou vodou a nechejte ji
uschnout.
9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 125 ml a odmérnou stiikackou.

Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 336 ml a odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravki

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma bv,

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav 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

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



Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

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

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

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Emdocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Ethanol 150 mg

Ciry zluty injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4. Indikace pro pouziti

Skot (telata a mlady skot):

K 1écbé akutnich respiratornich infekcei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakd.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznaki.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacni bolesti spojené s mensimi zdkroky na mékkych tkanich jako je kastrace.

5. Kontraindikace

Skot:

Nepouzivat u skotu s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmeény.

Nepouzivat k 1écbe¢ diarey u telat mladsich nez jeden tyden.

Prasata:

Nepouzivat u prasat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat k 1é¢bé selat mladSich nez 2 dny.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékate.

Nepouzivat k 1é¢be siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz stav
vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencidlni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Skot:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperaéni
bolesti.

Samotny veterinarni 1éCivy piipravek neposkytuje v prubéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od
bolesti.

Pro dosazeni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi tlevy od bolesti po operaci podavejte Emdocam 30 minut pted chirurgickych
zakrokem.

Prasata:

Podani veterinarniho l1é¢ivého pfipravku selatim pied kastraci mirni pooperacni bolesti.

Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi tlevy od bolesti po operaci podavejte veterinarni 1€civy piipravek 30 minut
pred chirurgickych zakrokem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy piipravek zviratGm:

Meloxikam miiZe zpUsobit alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned l1ékatfskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento ptipravek mize zplsobit podrazdéni oka. V piipad¢ kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

Biezost a laktace:
Skot: Lze pouzit béhem btezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulancii.

Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

7/ NeZadouci ucinky
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Skot (telata a mlady skot):

Casté Otok v misté injekéniho podani'
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

'Po podkozni injekci: mirné a prechodné.
*Mize byt zavazné (véetné fatdlniho) a mélo by byt Ié¢eno symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

'Miize byt zavazné (véetné fatalniho) a mélo by byt 1é¢eno symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zéstupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkd: {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro subkutanni, intramuskularni nebo intravendzni podani.

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravenodzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(tj. 10 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, Ize za 24 hodin aplikovat druhou ddvku meloxikamu.

Snizeni pooperacni bolesti:
Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg

zivé hmotnosti) pfed operaci.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat piesnosti ddvkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zafizeni a peclivého stanoveni zivé hmotnosti.

Protoze injek¢ni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;si
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

9. Informace o spravném podavani
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V pribéhu pouziti zabrafite kontaminaci.

Nepropichujte injekéni lahvicku vice nez 50krat.

10. Ochranné lhiity

Skot (telata a mlady skot): Maso: 15 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych l€civych ptipravki se porad'te s vasim veterinarnim lé¢karem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o objemu 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

58



16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma bv

Forellenweg 16

4941 Raamsdonksveer

Nizozemsko

Mistni zastupci <a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka bvarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav 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 : +32 3315 04 26

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 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
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Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

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

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

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Ethanol 150 mg

Ciry zluty injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.  Indikace pro pouZiti

Tlumeni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.
Snizeni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Kocky:
Snizeni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a mensich operacich mekkych tkani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen a kocek.

Nepouzivat u pst a kocek s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim. NepouZivat u pst a kocek
mladsich 6 tydni ani u kocek s zivou hmotnostni nizsi nez 2 kg.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékare.
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Nepouzivat k 1é¢bé dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, jejichz stav vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie. Jakakoli
nasledna peroralni 1écba pomoci meloxikamu nebo jinych NSAID se ko¢kam nema podavat, protoze
nebyly stanoveny vhodné davkovaci rezimy pro takovou naslednou 1écbu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Meloxikam muze zpusobit alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpUsobit silné bolesti. V piipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I€kafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento piipravek muze zplsobit podrazdéni oka. V pfipad¢ kontaktu s o¢ima je okamzité dukladné
proplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s té€snou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazbu, coz vede k toxickym ucinkiim. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se nesmi
podavat ve spojeni s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Je tieba se vyhnout soubéznému podavani
potencialnich nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. U zvifat s anestetickym rizikem (napi-.
star§i zvifata) je tfeba vzit v ivahu intravendzni nebo subkutanni podavani tekutin béhem anestezie. Pti
soubézném podavani anestezie a NSAID nelze vyloucit riziko poSkozeni funkce ledvin.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami miize vést k dalSim nebo zvySenym nezaddoucim ucinkdm,
a proto je tieba pfed zahajenim 1éCby dodrzovat obdobi bez 1é¢by témito veterinarnimi 1é¢ivymi
piipravky po dobu nejméné 24 hodin. Pro délku obdobi bez lécby se vSak maji brat v uvahu
farmakologické vlastnosti diive pouzivanych ptipravki.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

7/ NeZadouci ucinky

Psi, kocky:
Vzacné Ztrata chuti k pfijmu krmiva', letargie'
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Zvraceni', prijem’, krev ve stolici'
Zvitat): Selhani ledvin'
Velmi vzacné Hemoragicky prijjem', hemateméza', Zaludeéni vied', vied

r ~ 1
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvitat, | [CPKEho stieva

vcetné ojedinélych hlaseni): Zvysené jaterni enzymy'

Anafylaktoidni reakce’
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'"Tyto nezadouci tg¢inky se obvykle vyskytuji béhem prvniho tydne 1é¢by a ve vétsing piipadii jsou
prechodné a po ukonceni 1é¢by vymizi, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné nebo
smrtelné.

*Skryté.

*Mély by byt 1é¢eny symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takoveé, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zéstupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkd: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro subkutanni nebo intravendzni podani.

Poruchy svalové a kosterni soustavy:

Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml / 10 kg
zivé hmotnosti).

Snizeni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jedna intravenozni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml / 10 kg zivé hmotnosti) pted operaci, napiiklad v dobé zavedeni anestezie.

Kocky:

Snizeni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani:

Jedna subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob¢ zavedeni anestezie.

Protoze injek¢ni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;jsi
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouziti zabranite kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych l€civych ptipravki se porad'te s vasim veterinarnim lé¢kafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml.

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma bv

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tustav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yth. ITATANIAZ-ZEITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 331504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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



France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Konpog

Eropog Lravpwvidng Képkarg Atd

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

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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