I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:
Etanols 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem
LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilsto$u antibakterialo terapiju, lai

mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedg€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragosanas.

Cikam

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot peécdzemdibu septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem

Iekaisuma mazinasanai un sapju remd@Sanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc&jumu gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdeSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit ar1 4.7. apakSpunktu.
Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedelam.



Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arstéSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedglu.
4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Emdocam deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina pécoperacijas sapes. Viens pats
Emdocam pietieckami neatsapinas atrago$anas procediiras laika. Lai sapju remdéSana kirurgiskaja
precediira biitu pietickama, jalieto vel cits piem&rots atsapinoss Iidzeklis.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietieckamas sapju remdesanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti klinisko petijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejaukSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei [idzigas reakcijas, kas var buit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi un ciikas:  Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévem griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Ciikas

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 m1/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

Zirgi

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinasanai un sapju remde$anai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijumos arst€Sanas turpinasanai var lietot piemé&rotu meloksikamu saturoSu terapiju
iekskigai lietoSanai saskana ar ieteikumiem, kas noraditi zalu mark&juma.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizém.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; Pienam: 5 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, nesteroidi (oksikamu grupa)
ATK vet kods: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhibé kolagéna inducgto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas.
Tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadi$ana
teliem, lakt€josam govim un cikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 ug/ml un 2,7 pug/ml tika

sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.
Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cpax [Tmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts pec 1 stundas.



IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodams plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un Zulti, turpretim urins satur tikai nelielu daudzumu sakotng&ja savienojuma. Ctikam
zults un urins satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz
spirtam, ska@bes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt&josam govim.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikama —eliminacijas pusperiods ir 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais - ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

- Etanols (96%)

- Poloksamérs 188

- Makrogols 300

- Glicins

- Natrija hidroksids
- Salsskabe

- Meglumins

- Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma viens bezkrasains 1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml

Skiduma. Katra pudelite ir aizvérta ar brombutilgumijas aizbazni un noslégta ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/001-003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 18.08.2011.

P&dgjas parregistracijas datums: 21.06.2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD.MM.GGGG

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.


http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15,0 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Iekaisuma mazinasanai un sapju remde$anai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijuma zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot keévém grisnibas un laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir tadi kunga-zarnu trakta trauc€jumi ka kairinajums un asino$ana, ar
traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot gadijuma, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kumeliem, kuri jaunaki par 6 nedelam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairities no licto$anas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo ir iesp&jams
nieru toksicitates risks.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
vajadz@tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties tas riipigi izskalot ar
tdeni.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos pétijumos tika noveroti atseviski nevélamu blakusparadibu gadijumi (neliela natrene,
diareja), kas parasti saistiti ar NSPL. Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, apatiju, sapem vedera un kolttu.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var but nopietnas (tostarp ar
letalu iznakumu) un tas jaarsté simptomatiski.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer nav iegiita informacija par zirgiem. Tapec lietoSana Sai sugai grisnibas un laktacijas
laika nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai vai nu sajaucot kopa ar baribu, vai tiesi mute deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena,
l1dz 14 dienam. Ja veterinaras zales tiek sajauktas ar baribu, pirms barosanas tas pievienot nelielam
baribas daudzumam.

Suspensiju dozét, izmantojot mérslirci, kas ir iepakojuma komplekta. Slircei, kura ir uzmontgjama uz
pudeles, ir tilpuma skala un “kermena svars kilogramos” skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i.,

0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).

Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

P&c veterinaro zalu lietoSanas pudeli aizvert, uzskriiv§jot vacinu, ar siltu Gideni izmazgat mérslirci un
atlikt to nozat.

Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.



4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, pretsapju, anticksudativu un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhib€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kavé tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un ciikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Ja zales lieto saskana ar ieteicamo devu lietoSanas reZimu, perorala biopieejamiba ir apméram 98 %.

Maksimala koncentracija plazma tiek iegiita péc aptuveni 2-3 stundam. Uzkrasanas koeficients 1,08
liecina, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, neuzkrajas.

Izkliede organisma
Apméram 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Kvalitativi lidzigs metabolisms ir zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, lai gan
kvantitativa zina tas atSkiras. Nozimigakie visam sugam atrastie metaboliti ir 5-hidroksi- un
5-karboksimetaboliti un oksalilmetabolits. Metabolisms zirgiem nav pétits. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas gal€jais pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.2 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbits, skidrais

Glicerins

Saharins natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Ksantana sveki

Citronskabe



Medus aromats
Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna pudele ar drosu, bérniem neatveramu skrivéjamu ABPE vacinu un 24 ml
polipropiléna merslirci ar tilpuma skalu un “kermena svars kilogramos” skalu, kas atbilst uzturosajai
devai (t. i., 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 (vienu) 125 ml pudeli un mérslirci.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 336 ml pudeli un mérslirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 18.08.2011.
P&dgjas parregistracijas datums: 21.06.2016
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.

1"


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijai.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un cikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka ar1 nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragoSanas.

Cukam:
LietoSanai neinfekciozu lokomotorisku traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus. PEcoperacijas sapju remdesanai pec tadas nelielas miksto audu operacijas ka kastrésSana.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Liellopiem:

Nelietot liellopiem ar traucgtam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem vai, ja ir
¢ulainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot liellopiem diarejas arsteésanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedelu.

Cuakam:

Nelietot ciikam ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem vai ciikam vai,
ja ir ¢alainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot cikam, kuras ir jaunakas par 2 dienam.
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4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Liellopi:

Emdocam deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes.

Tikai Emdocam lietoSana, pietickami neatsapinas atrago$anas procediiras laika.

Lai remdétu sapes  kirurgiskas  procediras  laika, jalieto v&€l cits  piemérots
anestezgjoss/sedativs/atsapinoss Iidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu péc operacijas, Emdocam jaievada 30 miniites pirms
kirurgiskas iejauksanas.

Cukas:

Emdocam lieto$ana sivéniem pirms kastré$anas mazina p&coperacijas sapes.

Lai remdétu sapes kirurgiskas procediras laika, jalieto v&l cits  piemérots
anestezgjoss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu péc operacijas, Emdocam jaievada 30 miniites pirms
kirurgiskas iejauksanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas smagi dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iespg€jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestezijas laika jauzskata noverosana un skidruma terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam
zalem.

Nejausa pasinj Ar zirgu kolikam saistTtu sapju var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjic€Sana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties tas riipigi izskalot ar
tdeni.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ievadot subkutani, intramuskulari un intravenozi, panesamiba ir laba; tikai mazak neka 10 % liellopu,
kas tika arsteti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss pietiikums injekcijas vieta pec
subkutanas ievadiSanas.

Loti reti var attistities anafilaktiskas reakcijas, kas var bt nopietnas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas
jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

-loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
-biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

-retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

-reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

-loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopiem: drikst lietot griisnibas laika.

Ciukam: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pieverst TpaSu uzmanibu dozeSanas precizitatei, tostarp piemé&rotas doz&Sanas ierices izmantoSanai un
precizai kermena svara noteikSanai.

Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Liellopiem:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, lietojot devu 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i.,
10 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekSkigu
rehidratacijas terapiju.

Cikam:

Lokomotoriski traucgjumi:

Viena intramuskulara injekcija, lietojot devu 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 2 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
P&coperacijas sapju mazinasanai:

Viena intramuskulara injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara
(t. 1., 0,4 ml/5 kg kermena svara).

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizém, lietotajam jaizvelas vispiemérotakais flakona
izmérs, atbilstosi arstéjamam mérka sugam.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi (teli un jaunlopi): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadeéjadi nodroSinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka mera tas ari
inhib€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. PEtijumos in vitro un in vivo pieradits, ka liclaka mera
meloksikams inhibe& ciklooksigenazi 2 (COX-2) neka ciklooksigenazi 1 (COX-1). Meloksikamam
piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir pieradits, ka tas kavé tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa
E. coli endotoksina ievadiSana teliem un ciikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
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P&c vienas subkutani ievaditas 0,5 mg meloksikama/kg devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml jaunlopiem tika
sasniegts péc 7,7 stundam.

P&c vienas intramuskulari ievaditas 0,4 mg meloksikama/kg devas Cmax [imenis no 1,1 lidz 1,5 pg/ml
ctukam tika sasniegts 1 stunda.

IzplatiSanas organisma

Liellopiem un ciikam vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Visaugstaka meloksikama koncentracija liellopiem un ciikam ir konstat€jama aknas un niergs.
Salidzinosi zema koncentracija ir konstatgjama skeleta muskulos un taukos

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodams plazma. Liellopiem meloksikams ir galvenais ekskrécijas produkts
piena un zulti, turpretim urins satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Ctikam zults un urins
satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Galvenais meloksikama biotransformacijas cels ir oksidésanas.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods p&c subkutanas injekcijas jaunlopiem ir 26 stundas. Ciikam pec
intramuskularas injekcijas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas. Aptuveni
50 % no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.3 Paligvielu saraksts
Etilspirts

Poloksamérs 188

Natrija hlorids

Glicins

Salsskabe

Natrija hidroksids
Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 28 dienas

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini I tipa stikla flakoni, kas aizverti ar brombutila gumijas aizbazni un noslégti ar aluminija
vacinu.
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Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 (vienu) 50 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/004-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 18.08.2011.

P&dgjas parregistracijas datums: 21.06.2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijai.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni, kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem:

Iekaisuma un sapju remdéSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgumu
gadijumos. P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinaSanai péc ortopeédiskam un miksto audu
operacijam.

Kakiem:
P&coperacijas sapju mazinasanai pec ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem un kakiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem un kakiem ar kunga-zarnu trakta traucGjumiem ka kairindgjums un asino$ana, ar
trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot suniem un kakiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam vai kakiem, kuri sver mazak par 2 kg.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairties no lietoSanas smagi dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestezijas laika jauzskata noveérosana un skidruma terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §SIm veterinarajam zalem.
Nejausa paSinjekcija var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Sis zales var izraisit acu kairindjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties tas riipigi izskalot ar
adeni.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reti zinots par tadam tipiskam NSPL izraisttam blakusparadibam ka apetites zudums, vemsSana, diareja,
sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspgja.

Loti reti zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

Loti reti zinots par asinainu diareju, hematemézi un kunga-zarnu trakta &iilu. Sis blakusparadibas parasti
rodas pirmaja arstéSanas nedela, vairakuma gadijumu ir parejosas un izzud pec arstéSanas partrauksanas,
bet loti retos gadijumos tas var blit nopietnas vai letalas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas jaarsté simptomatiski.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

-loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
-biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

-retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

-reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

-loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar izteiktu
sp&ju saistities ar olbaltumvielam, var savstarpgji konkuret par piesaisti un tadejadi izraisit toksisku
iedarbibu. Emdocam nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
vienlaicigas potenciali nefrotoksisku veterinaro zalu lieto§anas. Dzivniekiem ar anestgzijas risku
(pieméram, veciem dzivniekiem ) jaapsver iespgja anestézijas laika veikt intravenozu

vai subkutanu skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi lieto anestézijas lidzekli un NSPL, nevar
izslégt nieru darbibas trauc€jumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraistt papildu vai nopietnakas blakusparadibas,
tapéc pirms arst€Sanas uzsaksSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kad $adas veterinaras zales
netiek lietotas. Tomeér, nosakot periodu, kad netiek veikta arst€Sana, janem véra ieprieks lietoto zalu
farmakologiskas Tpasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pieverst TpaSu uzmanibu doz&Sanas precizitatei, tostarp piemerotas dozgSanas ierices izmantosanai un
precizai kermena svara noteikS$anai.
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Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Suniem:

Skeleta-muskulu bojajumi:

Viena subkutana injekcija, lietojot devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 0,4 ml/10 kg
kermena svara).

P&coperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,2 mg meloksikama/kg
kermena svara (t. i., 0,4 ml/10 kg kermena svara), pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Kakiem:

P&coperacijas sapju mazinasanai:

Viena subkutana injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t. 1.,
0,06 ml/kg kermena svara), pieméram, anest€zijas indukcijas laika.

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizé€m, lictotajam jaizvé€las vispiemérotakais flakona
izmers, atbilstosi arsteéjamam merka sugam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piem&rojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhib€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Petijumos in vitro un in vivo pieradits, ka lielaka
méra meloksikams inhibe ciklooksigenazi 2 (COX-2) neka ciklooksigenazi 1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Ievadot subkutani, meloksikams ir pilniba biopieejams un maksimalo vidgjo koncentraciju plazma

0,73 pg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem sasniedz attiecigi apméram 2,5 stundas un 1,5 stundas p&c
ievades.

IzplatiSanas organisma

Terapeitisko devu diapazona suniem un kakiem ir lineara sakariba starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Suniem un kakiem vairak neka 97 % meloksikama saistas ar plazmas
olbaltumvielam.

Izkliedes tilpums suniem ir 0,3 /kg, bet kakiem — 0,09 I/kg.

Metabolisms

Meloksikams parsvara atrodams plazma. Suniem un kakiem tas ir arT galvenais ekskrécijas produkts,
zulti, toties urina ir tikai sakotn&ja savienojuma pedas.

Visi pieci kakiem atrastie nozimigakie metaboliti ir atziti par farmakologiski neaktiviem.
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Galvenais meloksikama biotransformacijas signalcels ir oksidésanas.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods suniem un kakiem ir 24 stundas. Apm&ram 75 % no ievaditas
devas suniem tiek izvaditi ar fekalijam, bet atlikust dala ar urinu.

Kakiem metabolitu noteikSana no sakotngja savienojuma urina un fekalijas, bet ne plazma norada, ka
tie izdalas atri. Ar urinu izvadas 21 % no regenerétas devas (2 % ka meloksikams neizmainita veida,
19 % ka metaboliti), ar fekalijam — 79 % (49 % ka meloksikams neizmainita veida, 30 % ka
metaboliti).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.4 Paligvielu saraksts

Etilspirts
Poloksamérs 188
Natrija hlorids
Glicins

Salsskabe

Natrija hidroksids
Glikofurols
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini I tipa stikla flakoni, kas aizverti ar brombutila gumijas aizbazni un noslégti ar aluminija
vacinu.

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1 (vienu) 20 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 50 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Emdoka
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John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/007-008

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 18.08.2011.
P&dgjas parregistracijas datums: 21.06.2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

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

IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Emdocam aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek | Dzivnieku MRL | Mérkaud Citi Terapeitiska
aktiva viela -viela suga i nosacijumi klasifikacija
Meloksikams | Meloksikams | Liellopi, 20 pg/kg | Muskuli | NAV Pretiekaisuma
kazas, 65 pg/kg | Aknas IERAKSTA |Iidzekli/nesteroidie
ciikas, 65 ng/kg | Nieres pretickaisuma
trusi, lidzekli
zirgveidigie
Liellopi, 15 ug/kg | Piens
kazas

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecie$ams, vai ari neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE - 50, 100 vai 250 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Liellopi:  s.c.,i.v.
Cikas: Lm.
Zirgi: Lv.

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Ciukas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Derigums pé&c iepakojuma pirmas atvérSanas: 28 dienas.
P&c atversanas izlietot Iidz

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija

27



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

100 ml un 250 ml flakona markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ctikas un zirgi.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Liellopi:  s.c.,i.v.
Ciikas: Lm.
Zirgi: Lv.

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi:  galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Derigums péc iepakojuma pirmas atvérSanas: 28 dienas.
P&c atvérsanas izlietot lidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

50 ml flakona markejums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Liellopi:  s.c.,i.v.
Cikas: im.
Zirgi: v,

5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi:  galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

6. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot [1dz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

30



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kastite 125 ml vai 336 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
meloxicamum

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

125 ml
336 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas rupigi saskalinat.

Lietosanai vai nu sajaucot kopa ar baribu, pirms baro$anas samaisot ar nelielu baribas daudzumu, vai
tieSi mute.

P&c lietoSanas pudeli aizvert, uzskriivejot vacinu, ar siltu Gideni izmazgat merslirci un atlikt to nozut.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot keveém grusnibas vai laktacijas laika.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot lidz:
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA
125 ml vai 336 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
meloxicamum

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

125 ml
336 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas rupigi saskalinat.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot lidz:
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA
Kastite 50 ml, 100 ml un 250 ml
Flakons 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml $kidums injekcijam
meloxicamum

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopiem: viena subkutana vai intravenoza injekcija.
Cukam: viena intramuskulara injekcija.

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukeciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi (teli un jaunlopi): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciakas:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP (ménesis/gads)
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [idz ...
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Markéjums 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cukam
meloxicamum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c., i.v.
Ciikas: i.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Liellopi (teli un jaunlopi): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP (ménesis/gads)
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA IEPAKOJUMA
Kastite 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml $kidums injekcijam
meloxicamum

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml
50 ml

5. MERKA SUGAS

Suni, kaki

| 6. INDIKACLJIA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Suniem: viena intravenoza vai subkutana injekcija.
Kakiem: viena subkutana injekcija.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojams.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP (ménesis/gads)
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz ...
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Markéjums 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicamum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Suniem: i.v. vai s.c.
Kakiem: s.c.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP (ménesis/gads)
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz...
Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Emdocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikdm un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligviela:
Etanols (96%) 150 mg

Dzidrs dzeltens skidums injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem
LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilsto$u antibakterialo terapiju, lai

mazinatu kliniskos simptomus liellopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu klmiskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedg€lu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.
P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragosanas.

Cukam

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pecatnesanas septiceémiju un tokseémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.
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Zirgiem

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdeSanai gan aktitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdeSanai.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedglu.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti kltnisko petijumu ietvaros, tika konstatgts neliels, parejoss
pietukums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem var paradities parejoss pietukums injekcijas vieta, kas uzsiicas bez iejauksSanas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei I1dzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarsteé simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cukas

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
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Zirgi

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinasanai un sapju remd@Sanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijumos arstéSanas turpinasanai var lictot piemérotu meloksikamu saturosu terapiju
iekskigai lietoSanai saskana ar ieteikumiem, kas noraditi zalu mark&juma.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
Flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona
pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Derigums pé&c pirmas argja iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Emdocam deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Viens pats
Emdocam pietickami neatsapinas atragoS$anas procediras laika. Lai sapju remdésana kirurgiskaja
precediira biitu pietickama, jalieto vel cits piemerots atsapinoss Iidzeklis.

Ipasi noradijumi lieto§anai dzivniekiem:

Ja rodas nev&lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovoleémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju remdésanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija
Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.
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PardozgeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma viens bezkrasains 1. hidrolitiskas klases stikla flakons ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml
Skiduma. Katra pudelite ir aizverta ar brombutilgumijas aizbazni un noslégta ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +32 3315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

ya.¥Opuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel : +323 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotoun 90 H-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
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BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 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

El)LGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZITATQON
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

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
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BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.
2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130
Roménia

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska 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

Suomi/Finland



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
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Emdoka

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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande.

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloxicamum

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15,0 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma mazinasanai un sapju remde$anai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijuma zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot zirgiem, kuriem ir tadi kunga-zarnu trakta traucjumi ka kairinajums un asino$ana, ar
traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijuma, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kumeliem, kuri jaunaki par 6 nedelam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos p&tijumos tika noveroti atseviski nevélamu blakusparadibu gadijumi (neliela natrene,
diareja), kas parasti saistiti ar NSPL. Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudum, apatiju, sapem védera un kolitu.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei Iidzigas reakcijas, kas var biit nopietnas (tostarp ar
letalu iznakumu), un tas jaarste simptomatiski.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

Loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arstéSanas kursa);

Biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

Retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

Reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

Loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas
Suspensija iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena lidz14 dienam.

LietoSanas metode un veids

Pirms licto$anas riipigi saskalinat. LietoSanai vai nu sajaucot kopa ar baribu, pirms baroSanas samaisot
ar nelielu baribas daudzumu, vai tie$i muté.

Suspensiju dozét, izmantojot mérslirci, kas ir iepakojuma komplekta. Slircei, kura ir uzmontgjama uz
pudeles, ir tilpuma skala un “kermena svars kilogramos” skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i.,

0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).

P&c veterinaro zalu lietoSanas pudeli aizvert, uzskriivejot vacinu, ar siltu Gideni izmazgat merslirci un
atlikt to noziit.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
pec “EXP”.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Izvairities no licto$anas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo ir iesp&jams
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada zales

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties tas riipigi izskalot ar
tdeni.

Griisniba, laktacija vai déSanas periods
Skatit apakspunktu “Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardoz&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Ja notikusi pardozesana, jauzsak simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

50


http://www.emea.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 (vienu) 125 ml pudeli un merslirci.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 336 ml pudeli un mérslirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §$Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.
Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tél/Tel: +32 3 315 04 26

Peny06smka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/
yi.}Opuii 'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpomx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

EALada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTATIANIA

TnA: + 30210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
E-08503 Gurb-Vic
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OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tél/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 3 315 04 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: +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: +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 Ztavpviong Képkaic Atd
Agwo. 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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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

Roménia

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam
meloxicamum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens $kidums injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem (teliem un jaunlopiem):

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€]u, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragosanas.

Cikam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotorisku traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

P&coperacijas sapju remdesanai pec tadas nelielas miksto audu operacijas ka kastrésana.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Liellopiem:

Nelietot liellopiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem vai, ja ir
¢ulainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot liellopiem diarejas arstésanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedelu.

Cukam:

Nelietot cukam ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem vai ciikam, ja
ir ¢ulainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot cukam, kuras ir jaunakas par 2 dienam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ievadot subkutani, intramuskulari un intravenozi ir laba panesamiba; tikai mazak neka 10 % liellopu,
kas tika arsteti kltnisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss pietukums injekcijas vieta pec
subkutanas ievadiSanas.

Loti reti var attistities anafilaktiskas reakcijas, kas var but nopietnas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas
jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem nove@rota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopiem:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, lietojot devu 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
10 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekSkigu
rehidratacijas terapiju.

Ciakam:

Lokomotoriski traucgjumi:

Viena intramuskulara injekcija, lietojot devu 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.
P&coperacijas sapju mazinasana:

Viena intramuskulara injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara
(t.i., 0,4 ml/5 kg kermena svara).

Pieverst TpaSu uzmanibu doze€Sanas precizitatei, tostarp pieme&rotas dozeSanas ierices izmantoSanai un
precizai kermena svara noteiksanai.
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Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizé€m, lictotajam jaizvélas vispiemérotakais flakona
izmers, atbilstosi arsteéjamam mérka sugam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reizém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi (teli un jaunlopi): galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec EXP.

Deriguma termin$ pec pirmas iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Liellopi:

Emdocam deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Tikai Emdocam
lietoSana pietickami neatsapinas atrago$anas procediiras laika.

Lai remdétu sapes kirurgiskas procediras laika, jalieto V&l cits  piemérots
anestez€joss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu péc operacijas, Emdocam jaievada 30 miniites pirms
kirurgiskas iejauksanas.

Cikas:

Emdocam lietoSana sivéniem pirms kastréSanas mazina p&coperacijas sapes.

Lai remdg&tu sapes kirurgiska procediras laika, jalieto vél cits piemérots anestezgjoss/sedativs/atsapinoss
lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu péc operacijas, Emdocam jaievada 30 miniites pirms
kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas dehidrétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestezijas laika jauzskata noveérosana un skidruma terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalem.
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Nejausa paSinjekcija var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Sis zales var izraisit acu kairindgjumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties tas riipigi izskalot ar
adeni.

Grisniba un laktacija:
Liellopiem: drikst lictot grusnibas laika.
Cukam: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam

zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 (vienu) 50 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavi:

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
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BUOCD®EPA ®APM EOO/ Emdoka

ya.YOpuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
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http://www.emea.europa.eu/

BG rp. Kocturbpomx 2230 BE-2321 Hoogstraten

Ten: +359 885917017 Tel: +323 315 04 26

Ceska republika Magyarorszag

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1¢civ, a.s AdyE.u. 5

Pohoti — Chotouni 90 HU-7020 Dunaféldvar

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: +323 31504 26 Tel: +323 31504 26

Deutschland Nederland

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16

D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten

Tel: +49 5131 705 0 Tel: +323 315 04 26

Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16

EE-Saue 76505 BE-2321 Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +323 31504 26

EApGoa Osterreich

FATRO-HELLAS SPLTD Richter Pharma AG

20 yh. ITATANIAX-ZTTATON Feldgasse 19, A

GR-190 02 ITATANIA A-4600 Wels

TnA: + 30210 6644331 Tel: +43 7242 490 0

Espaiia Polska

Divasa-Farmavic S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

E-08503 Gurb-Vic PL-55 040 Kobierzyce

Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11

France Portugal

Bimeda France Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

12 chemin des Gorges Equipamentos Veterinarios, Lda.

69570 DARDILLY, France Praceta Jaime Cortegdo

fr-reg@bimeda.fr N° 1 —-R/C Loja Esq.

+33 (0) 7723290 09 2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +385 43 440 527 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,
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Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 315 04 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
Agwo. 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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1000 Ljubljana
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
Soérmon 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



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Emdocam 5 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
meloxicamum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens $kidums injekcijam.

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem:

Iekaisuma mazinaSanai un sapju remdeéSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijumos. PEcoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu
operacijam.

Kakiem:

P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem un kakiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem un kakiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem ka kairinajums un asinoSana, ar
trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.
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Nelietot suniem un kakiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam vai kakiem, kuri sver mazak par 2 kg.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reti zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) izraisitam blakusparadibam
ka piemeéram apetites zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas, apatija un nieru mazspgja.
Loti reti zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

Loti reti zinots par asinainu diareju, hematemézi un kunga-zarnu trakta &iilu. Sis blakusparadibas parasti
rodas pirmaja arst€Sanas nedela, vairakuma gadijumu ir parejosas un izzid pec arstéSanas partrauksanas,
bet loti retos gadijumos tas var bit nopietnas vai letalas.

Loti retos gadijumos var izveidoties anafilaksei lidzigas reakcijas, kas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni, kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suniem:

Skeleta-muskulu bojajumi:

Viena subkutana injekcija, lietojot devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg
kermena svara).

P&coperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,2 mg meloksikama/kg
kermena svara (t. i., 0,4 ml/10 kg kermena svara), piemeéram, anestézijas indukcijas laika.

Kakiem:

Pécoperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam:
Viena subkutana injekcija pirms operacijas, lietojot devu 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
0,06 ml/kg kermena svara), pieméram, anest€zijas indukcijas laika.

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak par 50 reiz€m, lietotajam jaizv€las vispiem&rotakais flakona
izmers, atbilstosi arstéjamam mérka sugam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Izvairities no lictoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iespg€jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestezijas laika jauzskata noveéroSana un Skidruma terapija. Neievadit kakiem
nekadu iekskigi lietojamu terapijas Iidzekli, ja lieto meloksikamu vai citus NSPL, jo $adai papildu
arsteéSanai nav noteikta atbilstosa devu shéma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arst€sanai:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalem.
Nejausa paSinjekcija var izraisit sapes. Ja notikusi nejauSa (gadijjuma rakstura) paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties tas riipigi izskalot ar
adeni.

Grisniba un laktacija:
Nelietot suniem vai kakiem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diuréetiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar izteiktu
spju saistities ar olbaltumvielam, var savstarp&ji konkuret par piesaisti un tadgjadi izraisit toksisku
iedarbibu. Emdocam nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas. Dzivniekiem ar anestézijas risku (piemé&ram,
veciem dzivniekiem), jaapsver iesp&ja anestézijas laika veikt intravenozu vai subkutanu Skidumu
aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi lieto anestézijas Iidzekli un NSPL, nevar izslégt nieru darbibas
trauc€jumu risku.

Ieprieksg€ja arsteSana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai nopietnakas blakusparadibas,
tap&c pirms arste€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kad $adas veterinaras zales netiek
lietotas. Tomér nosakot periodu, kad veikta arstéSana, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas
Tpasibas.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Nesaderiba:
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Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam

zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem. Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam

zalem. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentlras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1 (vienu) 20 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 (vienu) 50 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegitu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas

TpaSnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bnarapust
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opwuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland
WDT eG

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland
Emdoka


http://www.emea.europa.eu/

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16

D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten

Tel: +49 5131 705 0 Tel: +323 31504 26

Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16

EE-Saue 76505 BE-2321 Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +323 31504 26

EXpGoa Osterreich

FATRO-HELLAS SPLTD Richter Pharma AG

20 yh. ITATANIAX-ZTTATON Feldgasse 19, A

GR-190 02 ITATANIA A-4600 Wels

TnA: + 30210 6644331 Tel: +43 7242 490 0

Espaiia Polska

Divasa-Farmavic S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

E-08503 Gurb-Vic PL-55 040 Kobierzyce

Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11

France Portugal

Bimeda France Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

12 chemin des Gorges Equipamentos Veterinarios, Lda.

69570 DARDILLY, France Praceta Jaime Cortegdo

fr-reg@bimeda.fr N° 1 —-R/C Loja Esq.

+33 (0) 7723290 09 2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +385 43 440 527 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Slovenia

Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882

Tel: +353 (0) 504 43169

island Slovenska republika

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten

Tel: +32 3 315 04 26 Tel: +32 3 315 04 26

Italia Suomi/Finland

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

Via Emilia 285 John Lijsenstraat 16

1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna BE-2321 Hoogstraten

Tel: +39 051 6512711 Tel: +32 3 315 04 26
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Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képkorg 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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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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