ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol

150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, porci si cai.

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,

pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de

schiopatare si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei i toxiemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metriti-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.




Cai:
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cai cu varsta mai mica de 6 sdptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

in cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
saptamana.

3.4 Atentiondiri speciale

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute inainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare
a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesard administrarea concomitentd a unui analgezic
corespunzator.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucét aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie si se faca
o reevaluare atenta a diagnosticului, Intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

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

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente

(1 pan la 10 animale / 100 de Edem la locul de injectare'
animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie anafilactoida
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'In urma injectarii subcutanate: de intensitate usoara si tranzitoriu.



2Poate fi grava (inclusiv letald) si trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactoida’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

"Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Cai:
Foarte rare Reactie anafilactoida’
(<1 animal / 10 000 de animale Edem la locul de injectare’
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratatd simptomatic.
Tranzitoriu, s-a observat in cazuri izolate in studiile clinice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Bovine si porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte produse medicinale
antiinflamatorii nesteroidiene sau anticoagulante.

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru administrare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa.

Bovine:

Injectie unica, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar,
0 a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cai:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

3 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; o terapie orald adecvata care contine meloxicam, administratd in conformitate cu
recomandarile de pe eticheta, poate fi utilizata pentru continuarea tratamentului.



A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu deschideti flaconul de mai mult de 50 de ori.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 5 zile.

Porci: Carne si organe: 5 zile.

Cai: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucét s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia:

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Ciax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin
si 2,7 pg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.

Dupa doud doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Ciax de 1,9 pg/ml a fost atinsa
dupa 1 ora la porci.

Distributia:

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leagd la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat si rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea:

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, In timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. La porci, 1n bila si urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la cai
nu a fost investigata.

Eliminarea:



Dupa injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porci, dupa administrarea intramusculara, timpul de Injumatatire mediu al eliminarii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cai, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de injumatatire
terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administratd este eliminata prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Marimea ambalajului: 1 flacon din sticld incolora de tip I, avand un continut de 50 ml, 100 ml sau
250 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/11/128/001-003
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/08/2011



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu 1,5 mg

Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Fosfat de dihidrogen de sodiu - dihidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Guma de xantan

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata

Suspensie de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cai care prezinta afectiuni gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru cai cu varsta mai mica de 6 saptamani.



3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta este un risc potential de toxicitate renala.

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

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

In caz de ingerare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale Durere abdominala, colita
tratate, inclusiv raportarile izolate): Pierderea apetitului alimentar, letargie

Reactie anafilactoidd'

Cu frecventd nedeterminata Diaree?

(care nu poate fi estimata din datele Urticarie
disponibile):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.
*Reversibild

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
maternotoxice. Cu toate acestea, nu s-au furnizat date pentru cai. Nu se utilizeaza pentru iepe gestante
sau lactante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi, cu alte produse medicinale anti-
inflamatorii nesteroidiene sau agenti anticoagulanti.



3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare orala.

A se administra fie amestecat cu hrana, fie direct in gura la o doza de 0,6 mg/kg greutate corporala (de
exemplu, o datd pe zi, timp de pana la 14 zile). In cazul in care produsul este amestecat cu hrana,
acesta trebuie adaugat intr-o cantitate mica de hrana, inainte de hranire.

Suspensia trebuie administratd folosind seringa de masurare furnizatd in ambalaj. Seringa se potriveste
pe flacon si are o scald gradata pentru volum si pentru , kg greutate corporalda”, care corespunde dozei
de intretinere (adicd 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald).

Agitati bine inainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul punand capacul la loc, spalati
seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sd se usuce.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

in caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06

4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care

actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte anti-inflamatorii,

analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxice, intrucét s-a demonstrat cd acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea intravenoasa de endotoxina de E. coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia:

Atunci cand produsul este utilizat conform dozei recomandate, biodisponibilitatea orala este de

aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore. Factorul

de acumulare de 1,08 sugereaza ca meloxicamul nu se acumuleaza in conditii de administrare zilnica.

Distributia:




Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Volumul de
distributie este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea:

Metabolizarea este calitativ similara la sobolani, porci miniaturali, om, bovine si porci, desi exista
diferente cantitative. Metabolitii principali determinati la toate speciile au fost 5-hidroxi- si 5-carboxi-
metabolitii si oxalil-metabolitul. Metabolizarea la cai nu a fost investigata. S-a aratat ca toti metabolitii
majori sunt inactivi farmacologic.

Eliminarea:

Meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumatatire terminal de 7,7 ore.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inalta densitate cu capac infiletat din HDPE securizat cu protectie pentru
copii si o seringd de masurare de 24 mldin polipropilend, cu o scala gradatd pentru volum si o scala
pentru ,,kg greutate corporald”, care corespunde dozei de intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg
greutate corporald).

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 125 ml si o seringa de masurare
Cutie de carton cu 1 flacon de 336 ml si o seringa de masurare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/08/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei si bovine tinere) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptdmana si la tineretul bovin, la bovine care
nu sunt in perioada de lactatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopétare si inflamatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi, cum ar fi castrarea.



3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Bovine:

Nu se utilizeaza pentru bovine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
sdptamana.

Porci:

Nu se utilizeaza pentru porci care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza la porci cu varsta sub 2 zile.

3.4 Atentionari speciale

Bovine:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 minute Tnainte de decornare reduce durerea
postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii In timpul procedurii de decornare.

Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui anestezic/sedativ/analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de ameliorare a durerii postoperatorii, produsul medicinal
veterinar trebuie administrat cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

Porci:

Tratamentul purceilor cu produsul medicinal veterinar inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.
Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de ameliorare a durerii postoperatorii, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare puternica de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate
renala.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

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

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse



Bovine (vitei si bovine tinere):

Frecvente Edem la locul de injectare'

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie anafilactoida?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Tn urma injectirii subcutanate: de intensitate usoari si tranzitoriu.
*Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactoidd'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente anti-
inflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru administrare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa.

Trebuie sa se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzitor si estimarea atentd a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Bovine:

Injectie unica, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de
exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orald, dupa caz.

Porci:
Tulburari locomotorii:



Injectie intramusculard unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua dozd de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicala.

Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagi marimea de
flacon cea mai potrivita pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile.

Porci: Carne si organe: 5 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel proprietati anti-inflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si
in vivo au demonstrat cd meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat
ciclooxigenaza-1 (COX-1). Meloxicamul are, de asemenea, proprietdti anti-endotoxice, Intrucat s-a
demonstrat ca acesta inhiba producerea de tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E.
coli la vitei si porci.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cnax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin
au fost atinse dupa 7,7 ore.

Dupa o doza intramusculara unica de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cpax de 1,1 pand la 1,5 pg/ml a
fost atinsa 1n decurs de 1 ora la porci.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice la bovine si porci. La
bovine si porci, cele mai ridicate concentratii de meloxicam sunt determinate in ficat si rinichi. Prin
comparatie cu acestea, concentratiile determinate in muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea



Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activa de
baza. La porci, in bila si urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 ore la tineretul
bovin. La porci, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al eliminarii
plasmatice este de aproximativ 2,5 ore. Aproximativ 50% din doza administratd este eliminata prin
urind, restul fiind eliminat prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/128/004-006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/08/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Céini:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii n tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii si inflamatiei post-operatorii dupa interventii chirurgicale ortopedice
si la nivelul tesuturilor moi.

Pisici:

Indicat pentru ameliorarea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale
minore la nivelul tesuturilor moi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeazd pentru caini si pisici care prezintd afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.
Nu se utilizeaza la caini si pisici cu varsta mai mica de 6 saptdmani si nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate 1n stare puternica de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate
renala.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

La pisici nu trebuie sa se administreze nicio terapie orala de urmarire pe baza de meloxicam sau alti
AINS, intrucat schemele de dozare pentru astfel de tratamente de urmarire nu au fost stabilite.

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

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici:

Rare Pierderea apetitului alimentar', letargie'
o -1 . 1 A A . 1,2
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Varsatlllrl ,vdlareev,1 sange 1n materiile fecale
; ) Insuficienta renala
animale tratate): ’

Foarte rare Diaree hemoragica', hematemeza', ulcer gastric', ulcer la
nivelul intestinului subtire'

(<1 animal / 10 000 de animale . -
Crestere a enzimelor hepatice

tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie anafilactoidd’

'In general, aceste evenimente adverse apar in prima saptimani de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt de natura tranzitorie si dispar dupa Incetarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave
sau letale.

Ocult.

Trebuie tratati simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu se
utilizeaza la animale gestante sau in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu legare mare de proteine
pot concura pentru legare si pot crea astfel efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat Tmpreund cu alte AINS sau glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor
medicinale potential nefrotoxice trebuie evitata. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele
batrane), trebuie avuta in vedere administrarea intravenoasa sau subcutanatd de terapie hidrica in timpul
anesteziei. Cand anestezia si AINS sunt administrate concomitent, un risc asupra functiei renale nu poate
fi exclus.

Tratamentul prealabil cu substante anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reactii adverse suplimentare
sau mai intense si, in consecintd, trebuie respectatd o perioada fara tratamentul cu respectivele produse
medicinale veterinare timp de cel putin 24 de ore Tnainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea,
perioada fara tratament trebuie sa tind cont de proprietitile farmacologice ale produselor utilizate
anterior.

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa.

Trebuie sa se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzator si estimarea atenta a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti In cursul administrarii.

Caini:

Tulburari musculo-scheletice:

Injectie subcutanatd unicd, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporald).

Reducerea durerii postoperatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie subcutanatd sau intravenoasa unicd, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 0,4 ml/10 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie subcutanata unica, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.

Intrucat flaconul nu trebuie peforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagd marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06

4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel proprietati anti-inflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si
in vivo au demonstrat cd meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat
ciclooxigenaza-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia:

Dupa administrarea subcutanatd, meloxicamul este complet biodisponibil si concentratiile medii
maxime 1n plasma de 0,73 pg/ml la cdini si de 1,1 pg/ml la pisici au fost atinse in aproximativ 2,5 ore
si, respective, 1,5 ore dupa administrare.

Distributia:

Exista o relatie liniara Intre doza administrata si concentratia plasmatica observata la intervalul de doza
terapeutic la caini si pisici. Mai mult de 97% din cantitatea de meloxicam se leagd de proteinele
plasmatice la cini si pisici.

Volumul de distributie este de 0,3 I/kg la caini si de 0,09 1/kg la pisici.

Metabolizarea:

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. De asemenea, reprezintd un produs de excretie biliara
major la cdini si pisici, in timp ce 1n urina sunt prezente numai urme ale substantei active de baza.

La pisici au fost depistati cinci metaboliti majori si s-a constatat ca toti acestia sunt inactivi farmacologic.
Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.

Eliminarea:

La caini si pisici, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumadtatire de 24 de ore. La caini,
aproximativ 75% din doza administrata se elimina prin fecale si restul prin urina.

La pisici, depistarea metabolitilor subtantei active de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
o excretie rapida a acestora. 21% din doza recuperata se elimina in urind (2% ca meloxicam nemodificat,
19% ca metaboliti) si 79% in fecale (49% ca meloxicam nemodificat, 30% ca metaboliti).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/128/007-008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/08/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON- flacoane de 50, 100 sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, poreci si cai

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., L.V,
Porci: im.
Cai: iv.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 15 zile. Lapte: 5 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.
Cai: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacoanelor pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., i.V.
Porci: i.m.
Cai: i.v.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 15 zile. Lapte: 5 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.
Cai: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pand la ...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la ...
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoanele de 125 ml si 336 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

4.  SPECII TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la caicare produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacoanelor de 125 ml sau 336 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Cai.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoanele de S0 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei si bovine tinere) si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie subcutanata sau intravenoasa unica.
Porci: Injectie intramuscularad unica.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pand la ...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacoanelor de 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei si bovine tinere) si porci.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie subcutanata sau intravenoasa unica.
Porci: Injectie intramusculara unica.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pand la ...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flacoanelor de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la ...
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoanele de 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml

4.  SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Caini: injectie intravenoasa sau subcutanata unica.
Pisici: injectie subcutanata unica.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pand la ...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flacoanelor de 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la ...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2t Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Etanol (96%) 150 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta
Bovine, porci si cai

4. Indicatii pentru utilizare

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatare si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metriti-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cai
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cai.

S. Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micad de o
saptamana.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

in cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si s se ceard sfatul unui medic
veterinar.Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare,
hipovolemie sau hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterala, intrucat aceasta ar implica
un risc potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cai, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa se faca
o reevaluare atenta a diagnosticului, Intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute Tnainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare
a durerii In timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic
corespunzator.

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

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cai: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de Edem la locul de injectare’
animale tratate):
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Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie anafilactoida’
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'In urma injectirii subcutanate: de intensitate usoara si tranzitoriu.
2Poate fi grava (inclusiv letald) si trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactoida'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

"Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Cai:
Foarte rare Reactie anafilactoida'
(<1 animal / 10 000 de animale Edem la locul de injectare’
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.
Tranzitoriu, s-a observat in cazuri izolate in studiile clinice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Pentru administrare subcutanata (s.c.), intramusculara (i.m.) sau intravenoasa (i.v.).

Bovine

Administrare unica, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu
tratamentul de rehidratare orala, dupa caz.

Porci

Administrare intramusculara unicé, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este
necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cai

Administrare intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; o terapie orald adecvata care contine meloxicam, administratd in conformitate cu
recomandarile de pe etichetd, poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
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9. Recomandairi privind administrarea corecta

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu deschideti flaconul de mai mult de 50 de ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 5 zile.

Porci: Carne si organe: 5 zile.

Cai: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si flacon
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Mairimea ambalajului: 1 flacon din sticla incolora de tip I, avand un continut de 50 ml, 100 ml sau
250 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.KOpwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tex: +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 : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +32 331504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
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
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Emdocam 15 mg/ml suspensie orald pentru cai

2t Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu 1,5 mg

Suspensie de culoare galbena.

3. Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cai.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cai care prezinta afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru cai cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. Atentionari speciale
Atentiondri speciale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta este un risc potential de toxicitate renala.

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

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

in caz de ingerare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
maternotoxice. Cu toate acestea, nu s-au furnizat date pentru cai. Nu se utilizeaza pentru iepe gestante
sau lactante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale Durere abdominala, colita
tratate, inclusiv raportarile izolate): Pierderea apetitului alimentar, letargie

Reactie anafilactoida'

Cu frecventa nedeterminata Diaree’

(care nu poate fi estimata din datele Urticarie (papule)
disponibile):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.
Reversibila

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Doze

Suspensia orald se administreazila o doza de 0,6 mg/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de pana
la 14 zile.

Metoda si calea de administrare

Agitati bine inainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o cantitate mica de hrand, inainte de
hranire, fie direct in gura.
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Suspensia trebuie administrata folosind seringa de masurare furnizata in ambalaj. Seringa se potriveste

pe flacon si are o scald gradata pentru volum si pentru ,,kg greutate corporala”, care corespunde dozei

de intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald).

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul punand capacul la loc, spalati
seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 3 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si pe flacon dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon de 125 ml si o seringd de mésurare
Cutie din carton cu 1 flacon de 336 ml si o seringa de masurare

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

51



(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.}Opuit I"arapun Ne 50
BG 1p. Koctunbpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 331504 26

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26



Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

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

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

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2t Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine (vitei si bovine tinere):

Indicat pentru utilizare 1n infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o siptamana si la tineretul bovin, la bovine care
nu sunt in perioada de lactatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porci:

Indicat pentru utilizare in tulburdrile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatare si inflamatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi, cum ar fi castrarea.

S. Contraindicatii

Bovine:

Nu se utilizeaza pentru bovine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburiri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazi pentru animale cu varsta mai mici de o
sdptamana.
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Porci:

Nu se utilizeaza pentru porci care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburiri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza la porci cu varsta sub 2 zile.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

in cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterala, Intrucét aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Bovine:

Tratamentul viteilor cu produsul medicinal veterinar cu 20 de minute 1nainte de decornare reduce
durerea postoperatorie. Produsul medicinal veterinar administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
ameliorare a durerii In timpul procedurii de decornare.

Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui anestezic/sedativ/analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de ameliorare a durerii postoperatorii, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat cu 30 de minute inainte de interventia chirurgicala.

Porci:

Tratamentul purceilor cu produsul medicinal veterinar inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.
Pentru a obtine un nivel adecvat de ameliorare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de ameliorare a durerii postoperatorii, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

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

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat In perioada de gestatie.
Porci: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelagi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Bovine (vitei si bovine tinere):

Frecvente Edem la locul de injectare'

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie anafilactoida®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'In urma injectirii subcutanate: de intensitate usoara si tranzitoriu.
*Poate fi grava (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactoidd'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'Poate fi gravi (inclusiv letald) si trebuie tratati simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Pentru administrare subcutanata, intramusculara sau intravenoasa.

Bovine:

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasd, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de
exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Tulburari locomotorii:

Injectie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald. Dacd este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu

0,4 ml/5 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicala.

Trebuie sd se actioneze cu prudenta deosebitd 1n ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzitor si estimarea atentd a greutatii corporale.

Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd mirimea de
flacon cea mai potrivita pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu perforati flaconul de mai mult de 50 de ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile.
Porci: Carne si organe: 5 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma bv
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka borarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.KOpwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 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.
Hankodczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26



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



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici

2t Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Céini:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii si inflamatiei post-operatorii dupa interventii chirurgicale ortopedice
si la nivelul tesuturilor moi.

Pisici:
Indicat pentru ameliorarea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale
minore la nivelul tesuturilor moi.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la femelele de céine si pisica gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru cdini si pisici care prezintd afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza la caini si pisici cu varsta mai micd de 6 sdptdmani si nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
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In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care
necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.
in timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard. La pisici nu
trebuie sa se administreze nicio terapie orala de urmarire pe baza de meloxicam sau alti AINS, intrucéat
schemele de dozare pentru astfel de tratamente de urmarire nu au fost stabilite.

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

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la femelele de céine si pisica gestante sau care alapteaza .

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu legare mare de proteine
pot concura pentru legare si pot crea astfel efecte toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie
administrat Tmpreund cu alte AINS sau glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor
medicinale potential nefrotoxice trebuie evitata. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele
batrane), trebuie avuta in vedere administrarea intravenoasa sau subcutanata de terapie hidrica in timpul
anesteziei. Cand anestezia si AINS sunt administrate concomitent, un risc asupra functiei renale nu poate
fi exclus.

Tratamentul prealabil cu substante anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reactii adverse suplimentare
sau mai intense si, in consecinta, trebuie respectatd o perioada fara tratamentul cu respectivele produse
medicinale veterinare timp de cel putin 24 ore Tnainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea,
perioada fara tratament trebuie sa tind cont de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate
anterior.

Supradozaj:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini, pisici:

Rare Pierderea apetitului alimentar', letargie'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Virsaturi', diaree!, singe in materiile fecale'~
anilin ale tratate): Insuficientd renala'

Foarte rare Diaree hemoragica', hematemezi (virsituri cu singe)',
ulcer gastric', ulcer la nivelul intestinului subtire'

(<1 animal / 10 000 de animale . .1
Crestere a enzimelor hepatice

tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie anafilactoida’
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'Tn general, aceste evenimente adverse apar in prima siptimana de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt de natura tranzitorie si dispar dupa incetarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave
sau letale.

Ocult.

Trebuie tratatd simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national}

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa.

Céini:

Tulburari musculo-scheletice:

Injectie subcutanatd unicd, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporald).

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie subcutanatd sau intravenoasa unica, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de
exemplu 0,4 ml/10 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi:

Injectie subcutanata unica, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) inainte de interventia chirurgicala, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.
Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie s aleagi mirimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma bv

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3 315 04 26

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.KOpwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Tex: +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 : +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

EAlLGda

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. [TIATANIAZ-XTTATQN
EL-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag
Pannon VetPharma Kft.

Hankoéczy Jend utca 21/A

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 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



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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

2ropog Ztavpwvidng Képkarg Atd

Aewo. Xtacivov 28,
CY-1060 Agvkmoia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Roménia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +32 3 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 31504 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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