PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocna latka:
Etanol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.
Ciry zIty injekény roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Hovédzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovidzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzdeini a u mladého, nelaktujuceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané

Liecba neinfek¢énych poruch pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri bod 4.7.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat' u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.



Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektorti pomocnu latku.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba teliat Emdocamom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢ni bolest’. Emdocam sam
neposkytuje dostatoéni ilavu od bolesti poc¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostatoéne;j
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sticasna medikacia vhodnymi analgetikami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, lieCbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky,by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové licky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych $tudiach bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikéacii.

U koni sa v mieste aplikacie moze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyZaduje oSetrenie.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnut anafylakticka reakcia, ktora méze byt’ vazna (vratane ihynu) a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovidzi dobytok a oSipané: ~ Mdze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujacich kobyl.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagulaénymi liekmi.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg telesnej
hmotnosti (tzn. 2,5 ml na 100 kg telesnej hmotnosti) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo
so zodpovedajucou peroralnou rehydrataénou terapiou.

Osipané

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 2 ml na
100 kg telesnej hmotnosti) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné
0 24 hodin aplikovat’ druhu davku meloxikamu.

Kone
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 3 m1/100 kg telesnej hmotnosti).

Na zmiernenie zépalu a bolesti pri akiitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu méze
pokracovat’ vhodna peroralna lie¢ba meloxikamom, podavana v stlade s odporti¢aniami uvedenymi
na obale .

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Liekovku neotvarajte viac ako 50-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Hovéadzi dobytok:  Miéso a vnatornosti : 15 dni Mlieko: 5 dni

Osipané: Maiso a vnutornosti : 5 dni

Kone: Maiso a vnutornosti : 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Protizdpalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktieZ preukazané, Zze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujucich krav

a oSipanych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg telesnej hmotnosti u mladého

hovédzieho dobytka a laktujucich krav bola maximalna priemerna koncentracia Cpax v plazme
2,1 ug/ml, resp. 2,7 ug/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg telesnej hmotnosti bola
u oSipanych maximalna priemerna koncentracia Cpax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.



Distribucia
Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovédzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.

Vylucovanie
Biologicky polcas rozpadu meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u

mladého hoviddzieho dobytka a laktujucich krav.
Biologicky polcas rozpadu u osipanych je po intramuskularnej aplikécii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intravenéznom podani je biologicky pol¢as rozpadu meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucované mocom a zvysok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- etanol (96%)

- poloxamér 188

- makrogol 300

- glycin

- hydroxid sodny

- kyselina chlorovodikova
- meglumin

- voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v originalnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkost balenia:1 bezfarebna sklenena liekovka typu I s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena brémbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka
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8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/128/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 18.08.2011

Détum posledného predlzenia: 21.06.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latku:
Meloxikam 15,0 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 1,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

Zlta suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej, aj akitnej poruche muskuloskeletalneho aparatu u koni.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtacich kobyl.

Nepouzivat' u koni s gastrointestinalnymi poruchami, ako su iritacia a krvacanie, naruSenou funkciou
pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pre potencialne riziko renalnej toxicity nepouzivat u akokol'vek dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterinarnym liekom.




V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Tento liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych stadiach sa pozorovali izolované pripady neziaducich reakcii, typicky asociovanych

s NSAID (nesteroidnymi protizapalovymi liekmi) (mierna urtikéria, hnacka). Priznaky boli
reverzibilné.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené strata chuti do jedla, letargia, bolest’ brucha a kolitida.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ anafylaktoidné reakcie, ktor¢ mézu byt vazne
(vratane thynu) a maju sa liecit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, lieCbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie u hovéddzieho dobytka nepriniesli ziaden dokaz o teratogénnych ucinkoch, ani
toxickych t€inkoch na plod alebo matku. AvSak ziadne udaje sa nezbierali u koni. Preto sa pouzitie
u tohto druhu pocas gravidity a laktacie neodporica.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podévat’ bud’ zamieSané v strave alebo priamo do ust v davke 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne, pocas az 14 dni. Ak sa zmieSava so stravou, ma sa pridat’ pred kimenim do malého mnozstva

stravy.

Suspenzia sa ma podavat’ pomocou odmerne;j strickacky, ktora je sucast’ou balenia. Striekacka sa
nasadzuje na flaSu a ma stupnicu objemu a stupnicu v ,,kg-telesnej hmotnosti*, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. 0,6 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti).

Pred pouzitim potraste.

Po podani veterinarneho lieku uzavrite fl'asu nasadenim uzaveru, umyte odmernt striekacku teplou
vodou a nechajte vyschnut’.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.



4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 3 dni
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy).
ATCvet kod: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, anti-exsudativne a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktieZ preukazané, Ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B, navodent po intravendznej aplikacii endotoxinu E. coli u teliat a oSipanych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Ked’ sa liek pouziva podl'a odporu¢ané¢ho davkovacieho rezimu, peroralna biologicka dostupnost’ je

priblizne 98 %. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahli po priblizne 2 — 3 hodin.
Akumulaény faktor 1,08 naznacuje, Ze meloxikam sa pri dennom podavani neakumuluje.

Distribucia
Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 I/kg.

Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativine podobny u potkanov, mini-o$ipanych, 'udi, hovéddzieho dobytka

a o$ipanych, hoci kvantitativne je rozdielny. Hlavné metabolity potvrdené u vSetkych druhov boli
5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolity. Metabolizmus u koni nebol skimany. Vsetky
hlavné metabolity sa javili ako farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie
Meloxikam sa vylucuje s biologickym pol¢asom rozpadu 7,7 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoat sodny

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sodny sacharin

Xylitol

Dihydrat dihydrogénfosfatu sodného
Silika, koloidna, bezvoda
Xantanova guma
Kyselina citronova
Medova aroma

Cistena voda



6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTlasa z polyetylénu s vysokou hustotou so skrutkovym HDPE uzaverom, odolnym proti sfalSovaniu
a bezpe¢nym pred det'mi a s 24 ml polypropylénovou odmernou stricka¢kou so stupnicou objemu

a stupnicou v ,,kg-telesnej hmotnosti”, ktora zodpoveda udrziavacej davke (tzn. 0,6 mg
meloxikamu/kg telesnej hmotnosti).

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul'a s 1 ffasou 125 ml a odmernou striekac¢kou
Kartonova Skatul'a s 1 ffasou 336 ml a odmernou striekac¢kou

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18.08.2011

Datum posledného predlzenia: 21.06.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

10


http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inni latku:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.
Ciry zIty injek¢ény roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel’atd a mlady hovéddzi dobytok) a oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hovéadzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hoviddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinécii s perordlnou rehydrata¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzdeini a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:
Liecba neinfekénych porach pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.
Na tlavu pooperacnej bolesti sposobenej malym operacnym vykonom, ako je kastracia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektort z pomocnych latok.

Hovidzi dobytok:

Nepouzivat uhovéddziecho dobytka snarusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek
a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

Osipané:
Nepouzivat' u oSipanych s naruSenou funkciou peCene, srdca alebo obliCiek a s hemoragickymi

poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.
Nepouzivat' u o$ipanych mladsich ako 2 dni.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Hovadzi dobytok:

Liecba teliat Emdocamom 20 minut pred odrohovanim zmierfiuje poopera¢nil bolest’.

Emdocam sam neposkytuje dostatocnu ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania.

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti po¢as operacie je potrebna sibezna medikacia vhodnymi
anestetikami/sedativami/analgetikami.

Na dosiahnutie ¢o najlepsieho ucinku na ul'avu od bolesti po operacii sa ma Emdocam podat’ 30 minut
pred operacnym vykonom.

Osipané:

Liecba mladych osipanych Emdocamom pred kastraciou zmieriiuje pooperacnu bolest’.

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti po¢as operacie je potrebna siibezna medikacia vhodnymi
anestetikami/sedativami/analgetikami.

Na dosiahnutie ¢o najlepSieho t¢inku na lavu od bolesti po operécii sa ma Emdocam podat’ 30 mintt
pred opera¢nym vykonom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Pre potencidlne riziko renalnej toxicity nepouzivat’ u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo
hypotenznych zvierat, ktorych stav vyzaduje parenteralnu rehydrataciu.

Ako Standardna prax sa ma pocas anestézie zvazit sledovanie a terapia tekutinami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Meloxikam modze sposobit’ alergické reakcie. Pudia so znamou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.

Nahodné samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik silnej bolesti V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ obal alebo pisomnt informaciu lekarovi.
Tento liek moze sposobit’ podrazdenie oci. V pripade kontaktu s ocami ich ihned’ dokladne vyplachnite
vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Subkutanne, intramuskularne, ako aj intraven6zne podanie je dobre tolerované; v klinickych §tudiach
bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste injekcie po subkutanne;j
aplikacii.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mo6ze vyskytnut' anafylakticka reakcia, ktorda méze byt vazna
(vratane hynu) a treba ju liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Hovidzi dobytok: Mo6Ze sa pouzit’ pocas gravidity.

Osipané: Modze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat' sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
s antikoagulaénymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ spravnemu davkovaniu vratane pouzitia vhodnej pomocky na
davkovanie a starostlivého odhadu telesnej hmotnosti.

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 10 ml na 100 kg telesnej hmotnosti) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajiucou
peroralnou rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Poruchy pohybového systému:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 2 ml na
25 kg telesnej hmotnosti). Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhui davku meloxikamu.
Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 0,4 ml/5 kg telesnej hmotnosti) pred operaciou.

Ked'Ze injekena lickovka sa nema prepichovat’ viac ako 50-krat, pouzivatel’ ma podl'a druhu, ktory bude
liecit, vybrat’ najvhodnejsiu vel'kost’ injek¢énej liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hoviadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovéddzi dobytok): Méso a vnatornosti: 15 dni

Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické vlastnosti.
Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez kolagénom
indukovant agregaciu trombocytov. Stadie in vitro a in vivo preukézali, Ze meloxikam viac inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) nez cyklooxygenazu-1 (COX-1). Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam
inhibuje produkciu tromboxanu B, navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat a oSipanych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
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Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 mg/ kg telesnej hmotnosti sa u mladého
hovidzieho dobytka hodnoty Cmax 2,1 pug/ml dosiahli za 7,7 hodiny.

Po jednorazovych intramuskularnych injekcidch meloxikamu v davke 0,4 mg/ kg telesnej hmotnosti
u oSipanych sa hodnota Cmax 1,1 az1,5 pg/ml dosiahla za 1 hodinu.

Distribticia

U hovéddzieho dobytka a oSipanych je viac ako 98 % meloxikamu viazanych na proteiny plazmy.
Najvyssie koncentracie meloxikamu sa u hovddzieho dobytka a oSipanych nachadzaji v peéeni
a v oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a v tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovddzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vyluc¢ovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ co moc¢ obsahuje len stopy povodne;j latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a moc len stopy pdvodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na nieckol'ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Hlavnou cestou biotransformacie meloxikamu je oxidacia.

Vylucovanie
Biologicky pol€as rozpadu meloxikamu je u mladého hovédzieho dobytka po subkutdnnej aplikacii

26 hodin. Biologicky polcas rozpadu u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylucované mocom a zvysok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
- etanol

- poloxamér 188

- chlorid sodny

- glycin

- kyselina chlorovodikova

- hydroxid sodny

- glykofurol

- meglumin

- voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné injekéné liekovky zo skla typu I uzatvorené brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

15



VeTlkosti balenia:

Kartonova Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku 50 ml
Kartonova skatula obsahujica 1 injekénu liekovku 100 ml
Kartonova skatula obsahujica 1 injekénu iekovku 250 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpectnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/128/004-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 18.08.2011
Détum posledného predlzenia: 21.06.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latku:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry zIty injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Psy:

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj aktitnej poruche pohybového aparatu. Na zmiernenie
pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach makkych tkaniv.

Macky:
Na zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterktdmii a malych operaciach mékkych tkaniv

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych a laktujicich psov a maciek.

Nepouzivat u psov a maciek s gastrointestinalnymi poruchami, ako su iritdcia a hemoragia, s narusenou
funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi poruchami.

Nepouzivat’ u psov a maciek mladsich ako 6 tyzdiiov, ani u maciek s hmotnostou nizSou ako 2 kg.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, lieCbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
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Pre potencidlne riziko renalnej toxicity nepouzivat' u dehydratovanych, hypovolemickych alebo
hypotenznych zvierat, ktorych stav vyzaduje parenteralnu rehydrataciu.
Ako Standardna prax sa ma pocas anestézie zvazit sledovanie a terapia tekutinami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Meloxikam modze spoOsobit’ alergické reakcie. Pudia so znamou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.

Néhodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik bolesti. V pripade ndhodného samoinjikovania
vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu informéaciu lekarovi.

Tento lieck moZze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’ dokladne vyplachnite
vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedka boli hlasené typické neziaduce reakcie NSAID, ako su strata chute do jedla, vracanie, hnacka,
okultné krvacanie v stolici, letargia a oblickové zlyhanie.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené zvysenie peceniovych enzymov.

Vo velmi zriedkavych pripadoch boli hlasené hemoragicka hnacka, hemateméza a gasstrointestinalna
ulceracia. Tieto neziaduce reakcie sa vo vSeobecnosti vyskytli v prvych tyzdioch lie¢by a vo vac¢sine
pripadov boli prechodné a zmizli po ukonceni liecby, ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo fatalne.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut anafylaktoidné reakcie, ktoré sa maju liecit
symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho licku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Dalsie NSAID, diuretik4, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou vizbou na
bielkoviny mézu navzajom sutazit' o vazbu a tak viest’ k toxickym ucinkom. Emdocam sa nesmie
podavat’ spolu s d’alsimi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. Je potrebné sa vyhnut sibeznému
podaniu nefrotoxickych veterinarnych liekov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. starSie zvieratd) je
potrebné zvazit' intravendznu alebo subkutannu lie¢bu tekutinami pocas anestézie. Pri subeznom podani
anestézie a NSAID sa neda vylucit riziko poruchy rendlnych funkcii.

Predchéadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze viest’ k dal§$im alebo zvySenym neziaducim
ucinkom a preto je potrebné pred zacatim lie¢by dohliadnut’ na najmenej 24-hodinové obdobie bez
liegby takymi veterindrnymi lickmi. Pri stanoveni dizky obdobia bez lietby je nutné brat’ do uvahy
farmakologické vlastnosti predtym pouzitych liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ spravnemu davkovaniu vratane pouzitia vhodnej pomocky na
davkovanie a starostlivého odhadu telesnej hmotnosti.
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V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 0,4 ml/10 kg
telesnej hmotnosti).

Zmiernenie pooperacnej bolesti (poc¢as 24 hodin):

Jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 0,4 ml/10 kg telesnej hmotnosti) pred operaciou, napr. v ¢ase tvodu do anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 0,06 ml/ kg telesnej hmotnosti) pred operaciou, napr. v ¢ase tivodu do anestézie.

Ked'Ze injekéna lickovka sa nema prepichovat’ viac ako 50-krat, pouzivatel’ ma podl'a druhu, ktory bude
liecit, vybrat’ najvhodnejsiu vel'kost’ injek¢énej liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné (oxikamy)
ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje inhibiciu
syntézy prostaglandinov, ma protizdpalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické vlastnosti.
Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez kolagénom
indukovant agregaciu trombocytov. Stadie in vitro a in vivo preukazali, Ze meloxikam viac inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po subkutannom podani je meloxikam tiplne biologicky dostupny a maximalne priemerné plazmatické

koncentracie 0,73 ug/ml upsov a 1,1 ug/ml u maciek sa dosiahli priblizne za 2,5 hodiny a 1,5 hodiny
po podani, v uvedenom poradi.

Distribticia

U psov a maciek sa pri terapeutickom rozmedzi davky pozoroval linearny vzt'ah medzi podanou davkou
a plazmatickou koncentraciou. U psov a maciek sa na plazmatické proteiny viaze viac ako 97 %
meloxikamu.

Distribu¢ny objem je u psov 0,3 I’kg a 0,09 1/kg u maciek.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. TieZ je u psov a maiek hlavnym produktom biliarnej
exkrécie, zatial’ co v mo¢i su obsiahnuté len stopy povodne;j latky.
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U maciek sa zistilo pat’ hlavnych metabolitov, pri¢om vsetky sa ukazali ako farmakologicky neaktivne.
Hlavnou cestou biotransformacie meloxikamu je oxidacia.

Vylucovanie
U psov a maciek sa meloxikam eliminuje s pol¢asom 24 hodin. Priblizne 75 % podanej davky sa u psov

vylucuje stolicou a zvySok moc¢om.

Na rychlu exkréciu u maciek poukazuje zistenie metabolitov povodnej latky v moci a v stolici, ale nie
v plazme. 21 % zistenej davky sa vylucuje mocom (2 % ako nezmeneny meloxikam, 19 % ako
metabolity) a 79 % stolicou (49 % ako nezmeneny meloxikam, 30 % ako metabolity).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
- etanol

- poloxamér 188

- chlorid sodny

- glycin

- kyselina chlorovodikova

- hydroxid sodny

- glykofurol

- meglumin

- voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné injekéné liekovky zo skla typu I uzatvorené brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia:
Kartonova skatula obsahujuca 1 injekénu liekovku 20 ml
Kartonova skatula obsahujica 1 injekénu liekovku 50 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/128/007-008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18.08.2011
Datum posledného predlzenia: 21.06.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11
VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-) ZA UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka v liecku Emdocam je povolend latka opisand v tabul'ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU)
¢.37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh zvierat MRL Cielové Iné Liecebné
ucinnd latka reziduum tkaniva ustanoveni zaradenie
a
Meloxikam Meloxikam Hovadzi 20 pg/kg Sval Ziadne Protizépalové
dobytok, 65 ng/kg Pecen latky/
kozy, 65 ng/kg Oblicky Nesteroidné
osipané, antiflogistika
kraliky,
kone
Hovadzi 15 pg/kg Mlieko
dobytok,
kozy

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1. SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st poZadované alebo nespadaju do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTON - 50, 100 alebo 250 ml injekéné liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok

4. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, oSipané a kone

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: s.c.,,i.v.
Osipané: im.
Kone: iv.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:  Miso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané: Maiso a vnutornosti: 5 dni

Kone: Maiso a vnutornosti: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujacich mlieko na 'udska spotrebu.
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni obalu pouzite do:

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE LEN PRE ZVIERATAA PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/11/128/001
EU/2/11/128/002
EU/2/11/128/003

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa injek¢énej liekovky 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 20 mg/ml

[3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDIKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, oSipané a kone

|6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: s.C., L.V,
Osipané: im.
Kone: Lv.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok: miso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: maso a vnutornosti: 5 dni
Kone: maéso a droby: 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udska spotrebu.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni obalu pouzite do

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/11/128/002
EU/2/11/128/003

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Etiketa injekcnej liekovky 50 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
Meloxikam

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 20 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c., 1.v.
Osipané: im.
Kone: i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok: miso a vnutornosti :15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: miso a vnutornosti : 5 dni
Kone: méso a vnitornosti : 5 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udskt spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu pouzite do

[8.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’a na fPasu 125 ml alebo 336 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 15 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

125 ml
336 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kone

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre potraste.
Podavat’ v malom mnozstve stravy zamieSané pred kimenim alebo priamo do tst.
Po podani uzatvorte fl'asu uzaverom, umyte odmernu striekacku teplou vodou a nechajte vyschnut’.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat' u gravidnych a laktujtacich kobyl.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: <{mesiac/rok}>
Po prvom otvoreni obalu pouzite...
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE LEN PRE ZVIERATA A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Etiketa injek¢énej liekovky 125 ml alebo 336 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 15 mg/ml injek¢ény roztok pre kone
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 15 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4. VEDIKOST BALENIA

125 ml
336 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Kone

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dobre potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnatornosti: 3 dni
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu:
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Po prvom otvoreni obalu pouzite do: 6 mesiacov

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Skatul’a na 50 ml, 100 ml a 250 ml

Etiketa pre 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDIKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovédzi dobytok) a oSipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia.
Osipané: Jednorazova intramuskularna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:
Hovadzi dobytok (tel’ata a mlady hovadzi dobytok):  Miso a vnutornosti:15 dni
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni

35



9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A) AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom prepichnuti zatky pouzit do....
Po prvom otvoreni obalu pouzite do: 28 dni.:

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/11/128/004
EU/2/11/128/005
EU/2/11/128/006

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa pre 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
meloxikam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 5 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c., i.v.
Osipané: i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Hovadzi dobytok (tel’ata a mlady hovadzi dobytok):  Miso a vnutornosti:15 dni
Osipané: Miso a vnutornosti: 5 dni

6. CISLO SARZE

Sarza{¢islo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE
Skatul’a na 20 ml a50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok
meloxikam

2.  UCINNE LATKY

Meloxikam 5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok

4. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Psy: jednorazova intravendzna alebo subkutanna injekcia.
Macky: jednorazova subkutanna injekcta.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do....
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Po prvom otvoreni obalu pouzite do: 28 dni.

11  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/11/128/007
EU/2/11/128/008

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa pre 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre psov a macky
meloxikam

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Meloxikam 5 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Psy: i.v. alebo s.c.
Macky: s.c.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neaplikuje sa

6. CISLO SARZE

Sarza{¢islo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do....
Po prvom otvoreni obalu pouzite do: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Emdocam 20 mg/ml
Injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, o$ipané a kone.
Meloxikam

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 20 mg

Pomocna latka:
Etanol (96%) 150 mg

Ciry 71ty injek&ny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovéadzi dobytok

Akutne respiratorne infekcie hovadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
znizenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombin4cii s peroralnou rehydratacnou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovadzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinécii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané
Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.
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Kone
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparatu.
Na tlavu bolesti sposobenej kolikou koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich kobyl.

Nepouzivat' u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektortt pomocnu latku.

Nepouzivat na lieCbu diarey u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikacii.

U koni sa v mieste aplikacie sa méze objavit’ prechodny opuch, ktory si nevyzaduje oSetrenie.

Velmi zriedkavo sa méze vyskytnat’ anafylakticka reakcia, ktora méze byt’ vazna (vratane uhynu) a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg telesnej
hmotnosti (tzn. 2,5 ml na 100 kg telesnej hmotnosti) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo
so zodpovedajucou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

Osipané

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 2 ml na
100 kg telesnej hmotnosti) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné
0 24 hodin aplikovat’ druhu davku meloxikamu.

Kone

Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 3 m1/100 kg telesnej hmotnosti).
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Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu moze
pokraCovat’ vhodna peroralna lieCba obsahujuca meloxikam, podavana v stlade s odporti¢aniami pre
oznacenie obalu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
Liekovku neotvarajte viac ako 50-krat.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok: maiso a vnutornosti :15 dni; mlieko: 5 dni
Osipané: maso a vnutornosti : 5 dni
Kone: miso a vnutornosti : 5 dni

Nie je registrovany na pouZzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na kartone a injekcne;j
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liecba teliat Emdocamom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢ni bolest’. Emdocam sam
neposkytuje dostatoéni ilavu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostatoéne;j
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduji
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zékrok.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia
Hovéadzi dobytok a oSipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtacich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.
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Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmi likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domdacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v siilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1 bezfarebna sklenena lickovka typu I s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml. Kazda
liekovka je uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou a utesnend hlinikovym uzaverom.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinanom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
Uusaru 5

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

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

Penyb6smka bearapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: +359 885917017

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

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

Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.
a veterinarnich 1¢civ, a.s AdyE.u. 5

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Deutschland

H-7020 Dunafoldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Nederland


http://www.ema.europa.eu/

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Elrada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,

Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Italia

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

Via Emilia 285

1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

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 de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.

Praceta Jaime Cortegao

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

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,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten



Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkmoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Emdocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone.

Meloxikam

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latku:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 1,5 mg

Zlta suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu u koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

.....

pecene, srdca alebo oblic¢iek a s hemoragickymi poruchami.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori pomocnu latku. Nepouzivat
u koni mladsich ako 6 tyzdiov.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach sa pozorovali izolované pripady neZiaducich reakcii, typicky asociovanych

s NSAID (nesteroidnymi protizapalovymi lickmi) (mierna urtikaria, hna¢ka). Priznaky boli
reverzibilné.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené strata chuti do jedla, letargia, bolest’ brucha a kolitida.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut’ anafylaktické reakcie, ktoré mozu byt vazne (vratane thynu)
a maju sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, lieCbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

Vel'mi ¢asté (neZiaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat poc¢as jedného cyklu liecby)
Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat z 1 000 lieCenych zvierat)

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Dévka
Peroralna suspenzia sa ma podat’ v davke 0,6 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne,
po dobu az 14 dni.

Sposob a cesta podania

Pred pouzitim dobre potraste. Podavat’ sa ma v malom mnozstve stravy, zamie$ané pred kimenim
alebo priamo do tst.

Suspenzia sa ma podavat’ pomocou odmerne;j striekacky, ktora je sucast'ou balenia. Striekacka sa
nasadzuje na fl'aSu a ma stupnicu objemu a stupnicu v ,.kg-telesnej hmotnosti, ktora zodpoveda
udrziavacej davke (tzn. 0,6 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti).

Po podani veterinarneho lieku uzavrite fl'asu nasadenim uzaveru, umyte odmernt striekacku teplou
vodou a nechajte vyschnut’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti:3 dni
Nie je registrovany na pouZzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
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11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fIasi po EXP.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pre potencialne riziko renalnej toxicity nepouzivat’ u akokol'vek dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na NSAID sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu alebo
obal lekarovi.

Tento lick mo6Ze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’ dokladne
vyplachnite vodou

Gravidita, laktacia a snaska
Pozri ¢ast’,,Kontraindikacie”.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmi likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.cu.
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15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul'a s 1 ffasou 125 ml a odmernou striekac¢kou
Kartonova Skatul’a s 1 flaSou 336 ml a odmernou striekackou

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinanom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.
Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tél/Tel: +32 (3 315 04 26

Penyb6smmka bearapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opuii 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
D-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Teél/Tel: +32 (3 315 04 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

HU-7020 Dunafoldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
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Espaiia
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
E-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.
Via Emilia 285

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

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asgvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegao

N°1—R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romaénia
ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

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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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Emdocam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
meloxikam

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latku:
Meloxikam 5mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Ciry 71ty injeké&ny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok (tel’ata a mlady hovéadzi dobytok):

Akutne respiratorne infekcie hovéddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Na zmiernenie poopera¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a zapalu.

Na ul'avu pooperaénej bolesti sposobenej malym opera¢nym vykonom, ako je kastracia.

S. KONTRAINDIKACIE

Hovédzi dobytok:
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Nepouzivat uhovéddziecho dobytka snaruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek
a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.
Na liecbu hnacky u hovddzieho dobytka, nepouZzivat’ u zvierat mladSich ako jeden tyzden.

Osipané:

Nepouzivat' u oSipanych s naruSenou funkciou peCene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat’ u osipanych mladsich ako dva dni.

6. NEZIADUCE UCINKY

Subkutanne, intramuskularne, ako aj intraven6zne podanie je dobre tolerované; v klinickych Stidiach
bol u menej ako 10 % zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste injekcie po subkutanne;j
aplikacii;

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit' anafylaktické reakcie, ktoré mézu byt vazne
(vratane thynu) a maju sa liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (tel’ata a mlady hovidzi dobytok) a oSipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti
(tzn. 10 ml na 100 kg telesnej hmotnosti) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajicou
peroralnou rehydratac¢nou terapiou.

Osipané:

Poruchy pohybového systému:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 2 ml na
25 kg telesnej hmotnosti). Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu davku meloxikamu.
Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamukg telesnej hmotnosti
(tzn. 0,4 ml/5 kg telesnej hmotnosti) pred operaciou.

Zvlastna pozornost’ sa ma venovat’ spravnemu davkovaniu vratane pouzitia vhodného davkovacieho
prostriedku a starostlivému odhadu telesnej hmotnosti.

KedZe injek¢na liekovka sa nema prepichovat’ viac ako 50-krat, pouzivatel’ ma podl'a druhu, ktory bude
liecit’, vybrat najvhodnejsiu velkost injekénej liekovky.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Injeként liekovku neprepichujte viac ako 50-krat.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Hovéadzi dobytok (tel’'ata a mlady hovddzi dobytok): mdéso a vnitornosti:15 dni
Osipané: miso a vnutornosti: 5 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Hovéadzi dobytok:

Liecba teliat Emdocamom 20 minut pred odrohovanim zmierfiuje poopera¢ni bolest’.

Emdocam sam neposkytuje dostatoénti ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie
dostatocnej ulavy od bolesti poCas operacie je potrebna sufasna medikacia vhodnymi
anestetikami/sedativami/analgetikami.

Na dosiahnutie ¢o najlepsieho ucinku na ulavu od bolesti po operacii sa ma Emdocam podat’ 30 minut
pred opera¢nym vykonom.

Osipané:

Liec¢ba mladych osipanych Emdocamom pred kastraciou zmieriiuje pooperac¢ni bolest’.

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti poc¢as operacie je potrebna sic¢asna medikacia vhodnymi
anestetikami/sedativami/analgetikami.

Na dosiahnutie ¢o najlepsieho ucinku na tl'avu od bolesti po operacii sa ma Emdocam podat’ 30 mintt
pred opera¢nym vykonom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u akokol'vek dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktorych stav
vyzaduje parenteralnu rehydrataciu, z dovodu potencialneho rizika renalnej toxicity.

Ako $tandardna prax sa ma pocas anestézie zvazit’ sledovanie a terapia tekutinami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Meloxikam mo6ze spOsobit’ alergické reakcie. Cudia so znamou precitlivenostou na NSAID sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Nahodné samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik silnej bolesti. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukdzte tuto pisomnu informaciu alebo etiketu
lekarovi.

Tento liek moze sposobit’ podrazdenie oci. V pripade kontaktu s ocami ich ihned’ dokladne vyplachnite
vodou.
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Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok: M6ze byt pouzity poc¢as gravidity.
Osipané: Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Neaplikovat' sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domdacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku 50 ml
Kartonova skatula obsahujica 1 injekénu liekovku 100 ml
Kartonova skatula obsahujuca 1 injekénu liekovku 250 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o

registracii.
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505
Tel: +323 31504 26 Tel: +372 6 709 006
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®OEPA ®APM EOO Emdoka
yi.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpoz 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel: +32 331504 26
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Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
D-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
69570 DARDILLY, France
fr-reg@bimeda.fr

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

HU-7020 Dunafoldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-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 de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N°1—R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

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.0.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
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Co Tipperary
Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

Via Emilia 285
[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvbmpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Slovenia
Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Emdocam 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psov a mac¢ky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emdocam 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

meloxikam

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latku:
Meloxikam 5mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Ciry 71ty injeké&ny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparatu. Na zmiernenie
pooperacnej bolesti a zapalu po ortopedickych operaciach a operaciach méakkych tkaniv.

Macky:

Na zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterktomii a malych operaciach mékkych tkaniv.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich psov a maciek.

ARSIV

funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami. Nepouzivat' u psov a maciek
mladsich ako 6 tyzdnov, ani u maciek s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedka boli hlasené¢ typické neziaduce reakcie NSAID, ako su strata chute do jedla, vracanie, hnacka,
okultné krvacanie v stolici, letargia a oblickové zlyhanie.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené zvysenie peceniovych enzymov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené hemoragickd hnacka, hemateméza a gastrointestinalne
ulceracie. Tieto neziaduce reakcie sa vo vSeobecnosti vyskytli v prvych tyzdioch lie¢by a vo vac¢sine
pripadov boli prechodné a zmizli po ukonceni liecby, ale vo velmi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo fatalne.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat' anafylaktoidné reakcie, ktoré sa maju lie¢it
symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy, macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy:

Muskuloskeletarne poruchy:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 0,4 ml na
10 kg telesnej hmotnosti).Zmiernenie pooperaénej bolesti (poc¢as 24 hodin):

Jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia v davke davke 0,2 mg meloxikamu/kg telesnej
hmotnosti (tzn. 0,4 ml/10 kg telesnej hmotnosti) pred operaciou, napr. v ¢ase uvodu do anestézie.
Macky:

Na zmiernenie pooperacnej bolesti po ovariohysterktomii a malych operaciach méakkych tkaniv
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg telesnej hmotnosti (tzn. 0,06 ml/kg
telesnej hmotnosti) pred operaciou, napr. v ¢ase tvodu do anestézie.

Ked'Ze injekena liekovka sa nema prepichovat viac ako 50-krat, pouzivatel’ ma podla druhu, ktory bude
liecit, vybrat’ najvhodnejsiu vel'kost injek¢énej liekovky.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Pre potencialne riziko renalnej toxicity nepouzivat’ u akokol'vek dehydratovanych, hypovolemickych
alebo hypotenznych zvierat, ktorych stav vyzaduje parenteralnu rehydrataciu.

Ako Standardna prax sa ma pocas anestézie zvazit' sledovanie a terapia tekutinami. U maciek sa nema
podavat’ akakol'vek nasledné liecba meloxikamom alebo inymi nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi
(NSAID), pretoze vhodny davkovaci rezim na takl naslednu liecbu sa nestanovil.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Meloxikam mo6ze spOsobit’ alergické reakcie. Cudia so znamou precitlivenostou na NSAID sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Nahodné samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik silnej bolesti V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.
Tento lieck moZze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned’ dokladne vyplachnite
vodou.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujticich psov alebo madiek.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:

Dalsie NSAID, diuretiké, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky s vysokou vizbou na
bielkoviny mdézu navzdjom sitazit' o vézbu a tak viest’ k toxickym u€inkom. Emdocam sa nesmie
podavat’ spolu s d’alsimi NSAID alebo glukokortikosteroidmi. Je potrebné sa vyhnut stibeznému
podaniu nefrotoxickych veterinarnych lickov. U zvierat s rizikom pri anestézii (napr. starie zvierata) je
potrebné zvazit intravendznu alebo subkutdnnu lieCbu tekutinami pocas anestézie. Pri sibeznom podani
anestézie a NSAID sa neda vylucit riziko poruchy rendlnych funkcii.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moéze viest' k d’al§im alebo zvySenym neziaducim
ucinkom apreto je potrebné dohliadnut’ na najmenej 24-hodinové obdobie bez liecby takymi
veterinarnymi liekmi pred zagatim lie¢by. Pri stanoveni dizky obdobia bez lie¢by je nutné brat’ do avahy
farmakologické vlastnosti predtym pouzitych liekov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.
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Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgK()DNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:
Kartonova Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku 20 ml
Kartonova Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku 50 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505
Tél/Tel: +32 3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

yi.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pox 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel: +32 3 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotoun 90 HU-7020 Dunafoldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26 Tel: +32 3 31504 26
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Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
D-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E))rGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. [TATIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
69570 DARDILLY, France
fr-reg@bimeda.fr

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Italia
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-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 de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N°1—R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romaénia

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.0.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka



Via Emilia 285
[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvbmpog

Xmopog Ztavpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Aevkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 31504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

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



	PRÍLOHA I
	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Emdocam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Emdocam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky

	PRÍLOHA II
	PRÍLOHA III
	A. OZNAČENIE OBALU
	Emdocam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone
	Emdocam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok 
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok

	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	Emdocam 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone.
	Emdocam 15 mg/ml perorálna suspenzia pre kone.
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
	Emdocam 5 mg/ml injekčný roztok pre psy a mačky


