VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg
Hjalparefni:

Etanol 150 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til a0 draga ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedhondlun vid blddeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar
Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

4.3 Frabendingar

Sja einnig kafla 4.7.
Ekki ma nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.



Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Vi0d medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Meohondlun kalfa med Emdocam 20 minatum fyrir athornun dregur r verkjum eftir skurdadgero.
Emdocam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum 4 medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyralacknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bloopurrd eda lagan bléoprysting sem medhdndla parf med vokva 1 0.

Ef 1yfid dregur ekki nagilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdiod sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir inndaelingu undir h0 sast 6verulegur og timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10%
nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti 4 stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnzemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banvaen)
og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid mé ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.



4.9 Skammtar og ikomuleiod

Nautgripir
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir huo eda i
&0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i v6dva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid a. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), i a0.
Nota ma videigandi lyf til inntdku sem inniheldur meloxicam og gefa samkvamt radlogdum
skommtum til framhaldsmedferdar a4 bélgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i
stodkerfi.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.
Stingid ekki oftar en 50 sinnum i hettuglasid.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 solarhringar. Mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

S. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO01ACO06.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pA myndun hja kalfum,
mjolkurkim og svinum.

5.2 Lyfjahvérf

Frésog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd nadist Cmax 2,1 ng/ml eftir

7,7 klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 pg/ml eftir 4 kist. hja mjolkurktim.
Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg 1 vodva nadist Cmax 1,9 pg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing
Y fir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams neest 1 lifur og nyrum.

béttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltélulega litil.
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Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog 1itid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam

umbrotnar i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & a0 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir hud er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 klst. hja mjolkurkum.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f 1 védva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu i &d 8,5 klst.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Etandl (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogol 300

- Glysin

- Natriumhydroxid

- Saltsyra

- Meglumin

- Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vido 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkning med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi ur gleri af gerd 1. Hverju hettuglasi er
lokad med bromobutylgimmitappa og pad innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/128/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18.08.2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21.06.2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

DD.MM.AAAA

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtira, dreifa handa hestum.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15,0 mg

Hjalparefni:
Natriumbensoat 1,5 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Gul dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

4.3 Frabendingar

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Gefid ekki hestum med meltingarfaerasjikdoma svo sem ertingu og bledingu, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Ekki ma nota lyfio
handa foldldum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.




Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfio kemst 1 snertingu vid augun skal samstundist
skola vandlega me0 vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Einstok tilvik aukaverkana sem deemigerdar eru fyrir bolgueydandi verkjalyf komu fyrir i kliniskum
rannsoknum (vagur ofsakladi og nidurgangur). Einkennin voru afturkraef.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lystarleysi, svefnhdfga, kvidverki og ristilbolgu.

Bradaofnamislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (p.m.t. banven) geta orsjaldan komid fyrir og skal
medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fyrir skal heetta medhondlun og leita rdda dyraleknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkun(anir) koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir & nautgripum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir 4 modur. Hins vegar liggja engar upplysingar fyrir um hesta. bvi er ekki melt med
notkun dyralyfsins handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé gefa dyralyfid samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa skal dyralyfid annadhvort med blondun 1 f6dur eda beint i munninn, skammtad sem 0,6 mg/kg
likamspyngdar, einu sinni 4 dag i allt ad 14 daga. Ef dyralyfinu er blandad i fodur skal setja pad 1 1itid
magn af f60ri, fyrir fo6durgjof.

Nota skal meelisprautuna sem fylgir med i pakkningunni til pess ad gefa dreifuna. Sprautan passar &
glasid og er med rammalskvarda og kvarda fyrir ,,kg-likamspyngdar* sem er i samraemi vid
vidhaldsskammtinn (p.e. 0,6 mg af meloxicami / kg-likamspyngdar).

Hristid vandlega fyrir notkun.

Eftir gjof dyralyfsins skal setja lokid aftur 4 glasid, pvo meaelisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, méteitur), ef porf krefur

V106 ofskdmmtun skal medhondla 1 samraemi vid einkenni.



4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 3 dagar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé¢ mjolkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO6.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna dhrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli inneiturs i blazd hvetur pa myndun hja
kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvérf

Frasog
begar dyralyfid er notad samkvamt radlagdri skammtaazetlun er adgengi pess eftir inntoku um pad bil

98%. Hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 2-3 klukkustundir. Uppséfnunarstudullinn er 1,08
sem bendir til pess ad meloxicam safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing
Um pad bil 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrimmalid er 0,12 I/kg.

Umbrot

Umbrot eru eigindlega svipud hja rottum, dvergsvinum, ménnum, nautgripum og svinum p6 ad munur
sé a peim hvad magn vardar. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja 6llum tegundunum voru 5-hydroxy-
og 5-karboxy-umbrotsefnin og oxalyl-umbrotsefnid. Umbrot hja hestum voru ekki rannsékud. Synt
hefur verid fram & ad 611 helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klukkustundir.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat
Sorbitol, vokvi
Glycerol
Natriumsakkario
Xylitol

Natrium tvihydrogenfosfat tvihydrat
Kisilkvooa, vatnsfri
Xanthangummi
Sitrénusyra
Hunangsilmur
Hreinsad vatn



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 6 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Glas ur hapéttnipolyetyleni med barnadryggisskrifloki og 24 ml mealisprauta Gr polypropyleni med
rammalskvarda og ,.kg-likamspyngdar* kvarda sem samsvarar vidhaldsskammtinum (p.e. 0,6 mg af
meloxicami/kg likamspyngdar).

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 125 ml og malisprautu.
Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 336 ml og melisprautu.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18.08.2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21.06.2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.
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http://www.ema.europa.eu/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:
Etanol 150 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brao ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga tr kliniskum einkennum.

Vid verkjum eftir athornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Vid verkjum eftir minnihattar adgerdir 4 mjukvef svo sem geldingu.

4.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Nautgripir:

Lyfid ma hvorki gefa nautgripum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma,
né pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Vi0 medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

Svin:

Lyfid méa hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukddéma, né
begar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir 1 meltingarvegi.

Gefio ekki svinum yngri en 2 daga gémlum.
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4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Nautgripir:

Meohondlun kalfa med Emdocam 20 minatum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Emdocam eitt og sér dregur ekki nagilega mikid Gr verkjum & medan athornunaradgerd stendur.
Til pess ad na fram verkjastillingu medan 4 skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
sveefingarlyf / réandi lyf/ verkjastillandi lyf samhlida.

Til a0 na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa Emdocam 30 minutum
fyrir skurdadgerd.

Svin:

Medhondlun grisa med Emdocam fyrir geldingu dregur Gr verkjum eftir skurdadgerd.

Til pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
sveefingarlyf / réandi lyf/ verkjastillandi lyf samhlida.

Til ad na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa Emdocam 30 minutum
fyrir skurdadgero.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva 1 0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan a sveefingu stendur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Meloxicam getur valdid ofnemisvidobrogdum. beir sem hafa pekkt ofnemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega me0 vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Notkun undir hud, i voova sem og i blaed polist vel. Eftir inndelingu undir hid sast adeins dverulegur
og timabundinn proti & stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum
rannsOknum.

Bradaofnaemisvidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banven) geta drsjaldan komid fyrir og
skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkun(anir) koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meodferod)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd, p.m.t.
einstok tilvik).
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4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Nautgripir: Dyralyfid ma nota 4 medgdngu.

Svin: Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Geeta skal sérstaklega ad ndkvemni vid skommtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamelis og
vandlegs mats a likamspyngd.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Nautgripir:
Ein inndeeling, skommtud sem 0,5 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga)
undir htid eda i blaeod, samhlida syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Ein inndeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga), i
voodva. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klist.

Til verkjastillingar eftir skurdadgero:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), i
vOdva fyrir skurdadgero.

Vegna pess a0 ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hettuglasid skal notandinn velja hettuglas af
videigandi steerd med tilliti til pess hvada dyrategund 4 ad medhondla.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Nautgripir (kalfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Boélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO6.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur tr iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-
morkudum meeli samsoéfnun blodflagna vegna dhrifa fra kollageni. In vitro og in vivo rannsdknir syndu
a0 meloxicam hamlar cykl6oxygenasa-2 (COX-2) meira en cykldoxygenasa-1 (COX-1). Einnig hefur
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verid synt fram 4 ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pa
myndun hja kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

Eftir stakan skammt af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir htid nadist Cmax gildi sem var 2,1 ug/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof stakra 0,4 mg skammta af meloxicami/kg i vodva nadist Cmax gildi sem var 1,1 til 1,5 ug/ml
innan 1 klst. hja svinum.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum hja nautgripum og svinum.

Hja nautgripum og svinum verdur péttni meloxicams heest 1 lifur og nyrum. béttni 1
beinagrindarvédvum og fitu er tiltélulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst a0 langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt a dbreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu a obreyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.

Helsta umbrotsleid meloxicams er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndelingu undir hid er 26 klst. hja ungneytum. Hja
svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i voova ad medaltali um 2,5 klst. Brotthvarf um pad
bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Poloxamer 188
Natriumkloriod
Glysin

Saltsyra
Natriumhydroxid
Glykofurol
Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
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6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Litlaus hettuglos ur gleri af gerd I lokud med bromobutylgiimmitappa og innsiglud med alhettu.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda rgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/11/128/004-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18.08.2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21.06.2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:
Etanol 150 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:

Vid bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Vid verkjum og bolgu eftir

backlunaradgerdir og adgerdir a4 mjukvef.

Kettir:
Vio verkjum eftir eggjastokka- og legnam og minnihattar adgerdir & mjukvef.

4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum og kottum.

Lyfid ma ekki gefa hundum eda kéttum med meltingarfzerasjikdéoma svo sem ertingu og blaedingu,
skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

Ekki ma nota lyfid handa hundum og kéttum sem eru yngri en 6 vikna, eda kottum sem eru léttari en
2 kg.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar variadarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.
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Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med verulega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.
Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan & svefingu stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Meloxicam getur valdid ofnemisvidbrogdum. beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

M;jog sjaldan hefur verid tilkynnt um deemigerdar aukaverkanir bolgueydandi verkjalyfja svo sem
lystarleysi, uppkdst, nidurgang, dulid blod 1 saur, svefnhdfga og nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haekkun lifrarensima.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blédugan nidurgang, blédug uppkdst og sar i meltingarvegi.
Aukaverkanir koma yfirleitt fyrir 1 fyrstu viku medferdar og eru 1 flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt, en orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvanar.
Bradaofnamislik vidbrogd geta drsjaldan komid fyrir og skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fyrir skal haetta medhondlun og leita rada dyralaknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkun(anir) koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa
meodferod)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meodferod)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, aminoglykosid syklalyf og efni med mikla
proteinbindingu geta veitt samkeppni um bindingu og pvi leitt til eiturhrifa. Ekki ma gefa Emdocam
samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis gjof dyralyfja sem
hugsanlega hafa eiturverkanir 4 nyru. Hja dyrum par sem svefing er dhatta (t.d. 6ldrudum dyrum) skal
gera rad fyrir vokvagjof i blazd eda undir hid medan a svaefingu stendur. begar svaefing og
bolgueydandi verkjalyf eru gefin saman er ekki haegt ad utiloka ahattu fyrir nyrnastarfsemi.
Forlyfjamedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtaraukaverkana eda aukinna
aukaverkana og pess vegna skal hafa timabil &n medferdar med slikum dyralyfjum, sem skal standa
yfir i ad minnsta kosti 24 klukkustundir 4dur en medferd hefst. A lyfjalausa timabilinu skal taka tillit
til lyfjafraedilegra eiginleika lyfjanna sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Geeta skal sérstaklega a0 nakvaemni vid skommtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamaelis og
vandlegs mats a likamspyngd.

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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Hundar:
Stookerfissjukdomar:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga)
undir hud.
Til verkjastillingar eftir skurdadgerd (4 24 klst. timabili):

Ein inndeeling, skommtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga),
i blaed eda undir had fyrir skurdadgerd, til deemis pegar svaefing er innleidd.

Kettir:

Til verkjastillingar eftir skurdadgero:

Ein inndeeling, skdmmtud sem 0,3 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga),
undir hud fyrir skurdadgerd, til deemis pegar sveefing er innleidd.

Vegna pess ad ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hettuglasid skal notandinn velja hettuglas af
videigandi steerd med tilliti til pess hvada dyrategund a ad medhondla.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodfero, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskommtun skal medhondla i samraeemi vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO6.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi eiginleika. Pad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsoéfnun blodflagna vegna éhrifa fra kollageni. In vitro og in vivo rannsdknir syndu
ad meloxicam hamlar cyklooxygenasa-2 (COX-2) meira en cyklooxygenasa-1 (COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Adgengi meloxicams neest ad fullu eftir gjof undir hid og nddi medalhamarkspéttni sem er 0,73 pg/ml
hja hundum og 1,1 pg/ml hja koéttum eftir um pad bil 2,5 klst. og 1,5 klst. eftir gjof, talid upp 1 somu
ro0.

Dreifing
Linulegt samband er 4 milli skammtsins sem er gefinn og plasmapéttni a lackningalegu bili hja

hundum og koéttum. Yfir 97% meloxicams eru bundin plasmapréteinum hja hundum og kottum.
Dreifingarrimmal er 0,3 /kg hja hundum og 0,09 I/kg hja kottum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Pad skilst einnig ad verulegu leyti ut 1 galli hja hundum
og kottum en adeins hverfandi magn af lyfinu a obreyttu formi finnst i pvagi.

Hja kottum greindust fimm meginumbrotsefni og synt var fram a ad pau voru 6ll lyfjafreedilega ovirk.
Helsta umbrotsleid meloxicams er oxun.
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Brotthvarf

Hja hundum og kéttum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klukkustundir. Hja hundum
verdur brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammiti i saur og afgangurinn i pvagi.

Hja kottum bendir greining umbrotsefna 1 pvagi og saur en ekki 1 plasma til pess ad utskilnadur sé
hradur. Af gefnum skammti verdur brotthvarf 21% i pvagi (2% sem 6breytt meloxicam, 19% sem
umbrotsefni) og 79% i saur (49% sem oObreytt meloxicam og 30% sem umbrotsefni).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Poloxamer 188
Natriumkloriod
Glysin

Saltsyra
Natriumhydroxio
Glykofarol
Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus hettuglos ur gleri af gerd I lokud med bromobutylgimmitappa og innsiglud med alhettu.
Pakkningasteerdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/2/11/128/007-008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 18.08.2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21.06.2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum er leyft
innihaldsefni samkvemt lysingu 1 toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)

nr. 37/2010:

Lyfjafredilega | Markefni Dyra- Hamark Markvefur Onnur Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir lyfjaleifa akveaedi medferd
(MRL)

Meloxicam Meloxicam | Nautgripir, | 20 pg/kg Voodvar Engar Bolgueydandi
geitur, 65 pg/kg Lifur upplysingar | lyf/Bolgu-
svin, 65 ng/kg Nyru eydandi
kaninur, gigtarlyf
hestar (NSAID)
(equidae)

Nautgripir, | 15 ng/kg Mjolk
geitur

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvamt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau eru talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

24



A. ALETRANIR

25



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - 50, 100 eda 250 ml hettuglos

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c.,i.v.
Svin: im.
Hestar: L.v.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjélkin nytt til manneldis.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 hettuglasi fyrir 100 ml og 250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.C., 1.v.
Svin: im.
Hestar: Lv.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé¢ mjolkin nytt til manneldis.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Merkimioi 4 hettuglasi S0 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir:  s.c., i.v.
Svin: 1.m.
Hestar: 1Lv.

5.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé¢ mjolkin nytt til manneldis.

6. LOTUNUMER

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP <{manudur/ar}>
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 8. VARNADARORIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Askja fyrir 125 ml eda 336 ml glas

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtdra, dreifa handa hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

125 ml
336 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vandlega fyrir notkun.

Gefid annadhvort blandad 1 litid magn af fo0ri, fyrir fodurgjof eda beint i munninn.

Eftir gjof dyralyfsins skal setja lokid aftur 4 glasio, pvo mealisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé¢ mjolkin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP <{manudur/ar}>
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 glasi fyrir 125 ml eda 336 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTZAZRD

125 ml
336 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vandlega fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP <{manudur/ar}>
Rofna pakkningu skal nota fyrir:
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

13. VARNADARORIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM
Askja fyrir 50 ml, 100 ml og 250 ml
Merkimioi fyrir 100 ml og 250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Stok inndaeling undir hud eda i blazd.
Svin: Stok inndeeling i vodva.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir (kélfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (manudur/ar)
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Merkimioi fyrir 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c., i.v.
Svin: i.m.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir (kalfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (méanudur/ar)
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM
Askja fyrir 20 ml og 50 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar, kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hundar: Stok inndeaeling i blaed eda undir hud.
Kettir: Stok inndeeling undir hud.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (manudur/ar)
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Merkimioi fyrir 20 ml og 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum
meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 ml

4. IKOMULEID(IR)

Hundar: i.v. eda s.c.
Kettir: s.c.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (manudur/ar)
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

M



FYLGISEDILL:

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia.

Framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holland.

2. HEITI DYRALYFS

Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.
meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg
Hjalparefni:

Etanol (96%) 150 mg

Teer gul lausn til inndalingar.

4. ABENDING(AR)

Nautgripir

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjolka, samhlida
vokva til inntoku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedhondlun vid blddeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).
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5. FRABENDINGAR

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid medhondlun vid nidurgangi hjé nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. AUKAVERKANIR

Eftir inndaelingu undir hi0 sast éverulegur og timabundinn proti & stungustad hja innan vio 10%
nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti 4 stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnamislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banvan)
og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hjé faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hid eda i
&0 samhlioa syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vio a.

Svin

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), 1 védva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), 1 0. Nota ma
videigandi lyf til inntoku sem inniheldur meloxicam og gefa samkveemt radlogdum skommtum til
framhaldsmedferdar 4 bolgum og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla { stodkerfi.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.
Stingid ekki oftar en 50 sinnum i hettuglasid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Meodhondlun kalfa med Emdocam 20 minitum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Emdocam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ur verkjum 4 medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Ef lyfio dregur ekki naegilega tr verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdoémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof
Nautgripir og svin:  Nota ma dyralyfid 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
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Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARle?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leiti0d rada hja dyralackni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmiodid er

a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pakkning med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi Gr gleri af gerd 1. Hverju hettuglasi er
lokad med bromobutylgimmitappa og pad innsiglad med alhettu.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: 43233150426 Tel: +372 6 709 006
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCO®EPA ®APM EOO/ Emdoka

y_]'[IOpI/Iﬁ FarapHH No 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pox 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tex: + 359 885917017 Tel: #32.3 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotoun 90 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
BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26 Tel : +323 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16
D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten
Tel: +49 5131 7050 Tel : +323 315 04 26
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E))rGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

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 3315 04 26

Italia

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

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

Kvbmpog
Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,
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Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.

Praceta Jaime Cortegao

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Roméinia

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.0.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad



1060 Agvkwoia, Kbmpog Tel: +46 76 11 333 27
TnA: +357 22 447464

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Uusaru 5 Holycross,
EE-Saue 76505 Thurles,
Tel: +372 6 709 006 Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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FYLGISEDILL:
Emdocam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia.

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holland.

2. HEITI DYRALYFS

Emdocam 15 mg/ml mixtara, dreifa handa hestum
meloxicam

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 15,0 mg
Hjalparefni:

Natriumbensoat 1,5 mg
Gul dreifa.

4. ABENDING(AR)

Vid bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stookerfi hja hestum.

5. FRABENDINGAR

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Gefid ekki gefa hestum med meltingarferasjukdéoma svo sem ertingu og blaedingu, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki m4 nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR
Einstok tilvik aukaverkana sem deemigerdar eru fyrir bolgueydandi verkjalyf komu fyrir 1 kliniskum

rannsoknum (veegur ofsakladi og nidurgangur). Einkennin voru afturkref.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lystarleysi, svefnhofga, kvidverki og ristilbolgu.
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Bradaofnamislik vidbrogd sem geta verio alvarleg (p.m.t. banvan) geta orsjaldan komid fyrir og skal
medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fyrir skal heetta medhondlun og leita rdda dyraleeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

M;jog algengar (aukaverkun(anir) koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum medan 4 einni
medferd stendur)

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Skommtun
Mixtura, dreifa sem gefa skal med pvi ad skammta 0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni 4 dag 1 allt ad
14 daga.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vandlega fyrir notkun. Gefid annadhvort blandad 1 1itid magn af f6dri, fyrir fodurgjof eda beint
i munninn.

Nota skal meaelisprautuna sem fylgir med i pakkningunni til pess ad gefa dreifuna. Sprautan passar a
glasid og er med rummalskvarda og kvarda fyrir ,,kg-likamspyngdar* sem er 1 samreemi vid
vidhaldsskammtinn (p.e. 0,6 mg af meloxicami / kg-likamspyngdar).

Eftir gjof dyralyfsins skal setja lokid aftur a glasid, pvo melisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 3 dagar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a eftir ,,EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur lyfid

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst { snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

Meodganga, mjolkurgjof eda varp
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki ma gefa dyralyfid samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leiti0d rada hja dyralackni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmiodid er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 125 ml og melisprautu.
Pappaaskja sem inniheldur 1 glas med 336 ml og malisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bnarapust
BIOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\Lado

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTAIANIA

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
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 331504 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

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

Norge

Emdoka

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



Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

Via Emilia 285
1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Aegvkwaoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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 : +323 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

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

frland

Tel: +353 (0) 504 43169



FYLGISEDILL:
Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg
Hjalparefni:

Etanol 150 mg

Teer gul lausn til inndelingar.

4. ABENDING(AR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti):

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjolka, samhlida
vokva til inntoku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Vid verkjum eftir athornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til a0 draga ur einkennum helti og bolgu. Vid verkjum eftir
minnihattar adgerdir 4 mjukvef svo sem geldingu.

5. FRABENDINGAR
Nautgripir:
Lyfid ma hvorki gefa nautgripum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma,

né pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
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Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfido dyrum sem eru yngri en viku
goémul.

Svin:

Lyfid ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukddéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki svinum yngri en 2 daga gomlum.

6. AUKAVERKANIR

Notkun undir hud, i véova sem og i blaaed polist vel. Eftir inndeelingu undir hiid sast adeins dverulegur
og timabundinn proti 4 stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum
rannsOknum.

Bradaofnaemisvidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banvean) geta drsjaldan komid fyrir og
skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meodferod)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir:
Ein inndeeling, skommtud sem 0,5 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 10 ml/100 kg likamspunga)
undir htid eda i1 blaed samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga), i
voova. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klist.

Til verkjastillingar eftir skurdadgero:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,4 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), 1
vOdva fyrir skurdadgero.

Geeta skal sérstaklega ad ndkvemni vid skommtun, p.m.t. notkun videigandi skammtamalis og
vandlegs mats a likamspyngd.

Vegna pess ad ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hettuglasid skal notandinn velja hettuglas af
videigandi steerd med tilliti til pess hvada dyrategund & ad medhdndla.
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9.  LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i hettuglasid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Nautgripir (kalfar og ungneyti): Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Nautgripir:

Meohondlun kalfa med Emdocam 20 minttum fyrir athornun dregur Ur verkjum eftir skurdadgero.
Emdocam eitt og sér dregur ekki nagilega mikid Gr verkjum & medan athornunaradgerd stendur.
Til pess ad na fram verkjastillingu medan a skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
sveefingarlyf / réandi lyf/ verkjastillandi lyf samhlida.

Til ad na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa Emdocam 30 minutum
fyrir skurdadgerd.

Svin:

Meohondlun grisa med Emdocam fyrir geldingu dregur tr verkjum eftir skurdadgerd.

Til pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur, parf ad gefa videigandi
sveefingarlyf / réandi lyf/ verkjastillandi lyf samhlioa.

Til ad na fram bestu mogulegu verkjastillandi verkun eftir adgerd skal gefa Emdocam 30 mintitum
fyrir skurdadgerd.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i 0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan a sveefingu stendur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Meloxicam getur valdid ofnemisvidbrogdum. Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.
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Medganga og mjolkurgjof
Nautgripir: Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Svin: Dyralyfid mé nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda

segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi viod einkenni.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki

verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er

ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 100 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 250 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Penyb6smka bearapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 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
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 3315 04 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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


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

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
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

EALada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITIAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
E-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
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Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Italia

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

Via Emilia 285
1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna
Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Tel : +323 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

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

frland

Tel: +353 (0) 504 43169



FYLGISEDILL:
Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg
Hjalparefni:

Etanol 150 mg

Teer gul lausn til inndlingar.

4. ABENDING(AR)

Hundar:

Vid bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Vid verkjum og bolgu eftir
baeklunaradgerdir og adgerdir 4 mjukvef.

Kettir:

Vid verkjum eftir eggjastokka- og legnam og minnihattar adgerdir 4 mjukvef.

5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid mjolkurgjof hja hundum og kottum.

Lyfid ma ekki gefa hundum eda kottum med meltingarfzerasjikdoma svo sem ertingu og bladingu,
skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma. Ekki ma nota lyfid handa hundum og
kottum sem eru yngri en 6 vikna, eda kottum sem eru léttari en 2 kg.
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6. AUKAVERKANIR

M;jog sjaldan hefur verid tilkynnt um deemigerdar aukaverkanir bélgueydandi verkjalyfja svo sem
lystarleysi, uppkdst, nidurgang, dulid blod 1 saur, svefnhdfga og nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haekkun lifrarensima.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blédugan nidurgang, blédug uppkdst og sar i meltingarvegi.
Aukaverkanir koma yfirleitt fyrir i fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt, en drsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvanar.
Bradaofnamislik vidbrogd geta drsjaldan komid fyrir og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Hundar:
Stookerfissjukdomar:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga)
undir hud.
Til verkjastillingar eftir skurdadgerd (4 24 klst. timabili):

Ein inndeeling, skommtud sem 0,2 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga),
i blaed eda undir hud fyrir skurdadgerd, til demis pegar svaefing er innleidd.

Kettir:

Til verkjastillingar eftir eggjastokka- og legndm og minnihattar adgerdir 4 mjukvef:

Ein inndeeling, skommtud sem 0,3 mg af meloxicami/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga),
undir had fyrir skurdadgerd, til deemis pegar svefing er innleidd.

Vegna pess a0 ekki ma stinga oftar en 50 sinnum i hettuglasid skal notandinn velja hettuglas af
videigandi steerd med tilliti til pess hvada dyrategund 4 ad medhondla.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Engin.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med einhverja
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva 1 0.

Eftirlit og vokvagjof teljast radlagt verklag medan & sveefingu stendur. Ekki mé gefa kottum
eftirfylgnimedferd med meloxicami eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) vegna pess ad
videigandi skammtar fyrir slika eftirfylgnimedferd hafa ekki verid stadfestir.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Meloxicam getur valdid ofnemisvidbrogdum. Peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. Ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augun skal samstundis skola
vandlega med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu og vid mjoélkurgjoéf hja hundum og kottum.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, aminoglykosid syklalyf og efni med mikla
proteinbindingu geta veitt samkeppni um bindingu og pvi leitt til eiturhrifa. Ekki ma gefa Emdocam
samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis gjof dyralyfja sem
hugsanlega hafa eiturverkanir & nyru. Hja dyrum par sem svaefing er ahetta (t.d. 6ldrudum dyrum) skal
gera rad fyrir vokvagjof i blazed eda undir hid medan a sveefingu stendur. begar svaefing og
bolgueydandi verkjalyf eru gefin saman er ekki heegt ad ttiloka ahattu fyrir nyrnastarfsemi.
Forlyfjamedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotaraukaverkana eda aukinna
aukaverkana og pess vegna skal hafa timabil &n medferdar meo slikum dyralyfjum, sem skal standa
yfir i ad minnsta kosti 24 klukkustundir 4dur en medferd hefst. A lyfjalausa timabilinu skal taka tillit
til lyfjafraeedilegra eiginleika lyfjanna sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA

URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er

ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 20 ml
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Penyb6smka bearapus
BIOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tem: +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 : +32 331504 26

Deutschland

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

Eesti
OU Zoovetvaru
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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 Dunaféldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge
Emdoka


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

Uusaru 5
EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

EXpGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATQN
GR-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
E-08503 Gurb-Vic

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 7723290 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

Via Emilia 285

[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd

Aewo. Ztacivov 28,
1060 Aegvkwaoio, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija
OU Zoovetvaru

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.

Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Roméinia

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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



Uusaru 5 Holycross,

EE-Saue 76505 Thurl.es,
Tel: +372 6 709 006 Co Tipperary
Irland

Tel: +353 (0) 504 43169
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	VIÐAUKI I
	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum.
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum.
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum.
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum.

	VIÐAUKI II
	VIÐAUKI III
	A. ÁLETRANIR
	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn

	B. FYLGISEÐILL
	Emdocam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum.
	Emdocam 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum
	Emdocam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum
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