BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ntkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg
Hjilpimnen:

Etanol 150 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, svin och hést.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur

For anvéndning vid akut luftvéigsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

Fo6r anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hést

Inflammationsddmpande och smartlindrande vid savil akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.



4.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 4.7

Skall inte anvéndas till héstar yngre 4n 6 veckor.

Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Ska inte anvéndas vid overkinslighet mot aktiv substans, eller mot nigot hjalpamne.

Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Emdocam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Emdocam ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillricklig
smértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kriver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, d& det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillricklig skall
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som dr overkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID ) skall undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En létt 6vergdende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre
dn 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

P4 hist kan en 6vergdende svullnad pé injektionsstéllet forekomma vilken gér tillbaka utan atgérder.

I mycket sillsynta fall kan anafylaktoida reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dédsfall),
upptrdda och bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Notkreatur och svin:  Kan anvéndas under dréktighet och laktation.
Hast: Skall inte anvéndas till driktiga och lakterande ston.



4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Notkreatur
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hést

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan 1&dmplig oral behandling innehéllande meloxikam, som administreras i
enlighet med anvisningarna pé forpackningen, anvéndas till fortsatt behandling.

Undvik kontamination under anvéndande.
Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 génger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
Vid overdosering skall symptomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar Mjolk: 5 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 ug/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pé

1,9 ug/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Férhéllandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos notkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskular injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.

Ungefir 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

- Etanol (96 %)

- Poloxamer 188

- Makrogol 300

- Glycin

- Natriumhydroxid

- Saltsyra

- Meglumin

- Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Sppnats forsta gangen: 28 dagar.



6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackning med 1 ofdrgad typ I-glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Varje glasflaska ér forsluten med en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel eller avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 18.08.2011

Datum for fornyat godkédnnande: 21.06.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD.MM.AAAA

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgédnglig p4 europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Meloxikam 15,0 mg
Hjilpamne(n):
Natriumbensoat 1,5 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Gul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid savil akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand hos hist.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande ston.Ska inte anvéndas till hdstar med gastrointestinala
rubbningar sasom irritation och blodningar, nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och
blédningsrubbningar.

Ska inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpdmne. Ska inte
anvéndas till hdstar yngre &n 6 veckor.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska ej behandlas, d& det finns en potentiell risk for
renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Personer som ar 6verkansliga for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.




Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.
Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om ldkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Isolerade fall av biverkningar som vanligtvis forknippas med NSAID observerades i kliniska
provningar (lindrig urtikaria, diarré). Symtomen var reversibla.

I sdllsynta fall har aptitldshet, letargi, buksmarta och kolit rapporterats.

I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dodsfall),
upptrdda och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iliggliggning

Laboratoriestudier pa ndtboskap har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter. Inga data har emellertid genererats for hédstar. Anvandning till hdstar rekommenderas darfor
inte under dréktighet och digivning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssitt

Ska antingen blandas i foder eller ges direkt i munnen vid en dos om 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen, upp till 14 dagar. Om ldkemedlet blandas i foder, ska det tillsdttas i sm& méngder i fodret,
fore utfodring.

Suspensionen ska ges med hjélp av den graderade sprutan som tillhandahalls i férpackningen. Sprutan
passar pé flaskan och har volymskala och kg kroppsvikt”, skalan motsvarar underhallsdosen (d.v.s.
0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Skakas vél fore anvéndning.

Efter administrering av lakemedlet, sting flaskan genom att sétta tillbaka locket, rengdr métsprutan
med varmt vatten och 14t den torka.

Undvik kontamination under anvéndande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 3 dagar



Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QM01ACO6.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utévar
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B; inducerad av intravenos administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den orala biotillgéngligheten &r ungefédr 98 % nir lakemedlet anvénds enligt den rekommenderade

doseringsregimen. De hogsta plasmakoncentrationerna uppnas efter cirka 2—3 timmar.
Ackumuleringsfaktorn pa 1,08 tyder pé att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administrering.

Distribution
Ungefir 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen éar 0,12 1/kg.

Metabolism

Metabolismen &r kvalitetsméssigt likvardig den hos ratta, minigris, ménniska, ndtkreatur och svin dven
om det kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som finns hos alla arter var 5-hydroxi- och 5-
karboximetaboliter och oxalylmetabolit. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

- Natriumbensoat

- Sorbitol, flytande

- Glycerol

- Sackarinnatrium

- Xylitol

- Natriumdivitefosfatdihydrat
- Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
- Xantangummi

- Citronsyra

- Honungsarom

- Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 6 manader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyetylen (HDPE) med ett barnsékert HDPE-skruvlock och en 24 ml métspruta
av polypropylen med en volymskala och en “kg-kroppsvikt”-skala som motsvarar underhallsdosen
(dvs. 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska om 125 ml och en métspruta
Kartong med 1 flaska om 336 ml och en métspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/11/128/001-009 (125 ml)

EU/2/11/128/001-010 (336 ml)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 18.08.2011

Datum for fornyat godkdnnande: 21.06.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 5 mg

Hjilpimne(n):
Etanol 150 mg

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, gul I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur) och svin
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvédgsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For postoperativ smértlindring vid mindre mjukvéavnadskirurgi sdsom kastrering.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.
Notkreatur:

Ska inte anvéndas till ndtkreatur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och
blddningsrubbningar. Detsamma géller om det forekommer tecken pé gastrointestinala sér och
blodningar.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

Svin:

Ska inte anvéndas till svin med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.
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Ska inte anvéndas till svin yngre dn 2 dagar.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Notkreatur:

Behandling av kalvar med Emdocam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Emdocam ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna smaértlindring
under kirurgi, kravs samtidig medicinering med ett passande anestesimedel/sedativum/analgetikum.
For att uppna basta mojliga smartlindindrande effekt postoperativt ska Emdocam administreras

30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Svin:

Behandling av griskultingar med Emdocam fore kastrering reducerar postoperativ smarta.
For att uppna smaértlindring under kirurgi som samtidig med ett passande
anestesimedel/sedativum/analgetikum.

For att uppna bésta mojliga smartlindrande effekt postoperativt ska Emdocam administreras
30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas. Dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering ska ej behandlas, da det kan
finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Under anestesi ska dvervakning och vitskebehandling 6verviagas som standardrutin.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterindirmedicinska
lakemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller forpackningen. Detta ldkemedel kan orsaka 6gonirritation. Skolj
omedelbart 6gonen noga med vatten om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskulér och intravends administrering tolerereras vél. Endast en litt Gvergaende
svullnad pé injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre &dn 10 % av de
nétkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Anafylaktiska reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dodsfall), kan upptridda i mycket
sdllsynta fall och bér behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)
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4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller Aggliggning
Notkreatur: Kan anvindas under driktighet.

Svin: Kan anvidndas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Sérskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering inklusive anvéndning av l&dmplig
doseringsanordning samt noggrann berékning av kroppsvikt.

Undvik kontamination under anvindande.

Notkreatur:
En subkutan eller intravenos injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 m1/100 kg
kroppsvikt) i kombination med 1dmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskulédr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reduktion av postoperativ smérta:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
kirurgiskt ingrepp.

Flaskan ska inte 6ppnas fler én 50 ganger. Anvéndaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur (kalvar och unga notkreatur): Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Svin: Koétt och slaktbiprodukter: 5 dagar

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska egenskaper. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrackning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro- och in vivo-studier visade att meloxikam hammar cyklooxigenas 2
(COX 2) i storre utstrackning &n cyklooxigenas 1 (COX 1). Meloxikam har dven
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antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats himma produktionen av thromboxan B,
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur, uppnéddes Cmax vérde pa

2,1 ug/ml efter 7,7 timmar.
Efter en intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Crmax varde pa 1,1 till
1,5 pg/ml inom 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner hos nétkreatur och svin. De hogsta
meloxikamkoncentrationerna &terfinns i lever och njure hos notkreatur och svin. Férhallandevis laga
koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos notkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Huvudvigen for biotransformation av meloxikam ar oxidation.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
noétkreatur. Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma
ungefir 2,5 timmar. Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via
faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

- Etanol

- Poloxamer 188

- Natriumklorid

- Glycin

- Saltsyra

- Natriumhydroxid

- Glukofurol

- Meglumin

- Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofidrgade typ I-glasflaskor som é&r forslutna med en gummipropp av brombutyl och foérseglade med en
aluminiumhatt.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 50 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/004-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 18.08.2011

Datum for férnyat godkédnnande: 21.06.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplatsa
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvitska, 10sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 5 mg

Hjilpimne(n):
Etanol 150 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

Klar, gul 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:

Inflammationsddmpande och smaértlindrande anvéndning vid savél akuta som kroniska
muskuloskeletala sjukdomstillstdnd. Reduktion av postoperativ smérta och inflammation efter

ortopedisk kirurgi och mjukvévnadskirurgi.

Katt:
Reduktion av postoperativ smérta efter ovariohysterektomi och mindre mjukvévnadskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne.

Ska inte anvéndas till dréktiga och digivande hundar och katter.

Ska inte anvéndas till hundar och katter med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och
blodningar, nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvéndas till hundar och katter yngre &dn 6 veckor eller katter som véger mindre 4n 2 kg.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
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4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas. Svart dehydrerade,
hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej behandlas, da det kan
finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Under anestesi ska dvervakning och vétskebehandling 6vervégas som standardrutin.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som &r verkénsliga for icke-steroida

antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast ldkare
och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om ldkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar av NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) sdsom aptitloshet,
krékningar, diarré, ockult blod i avforing, letargi och njursvikt har rapporterats i séllsynta fall.

I mycket sillsynta fall har forhdjda leverenzymer rapporterats.

I mycket séllsynta fall har blodig diarré, hematemes och gastrointestinala sar rapporterats. Dessa
biverkningar forekommer vanligen under forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall dvergéende
och forsvinner efter avslutad behandling men kan i mycket séllsynta fall, vara allvarliga eller leda till
dodsfall.

Anafylaktiska reaktioner kan upptrida i mycket séllsynta fall och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hidndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation (se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, antbiotika med aminoglykosider och substanser med hog
grad av proteinbindning kan konkurrera avseende bindning och ddrmed leda till toxiska effekter.
Emdocam far inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glykokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt nefrotoxiska veterinirlidkemedel ska undvikas. Hos djur som l6per risk
under anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vétskebehandling under anaestesi
Overvigas. Nar anaestesi och NSAID ges samtidigt kan det inte uteslutas att njurfunktionen paverkas.
Forbehandling med antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar.
Fore behandlingsstart maste det darfor vara en behandlingsfri period med dessa likemedel i minst

24 timmar. Den behandlingsfria perioden ska emellertid ta hiansyn till de farmakologiska egenskaperna
hos ldkemedel som anvénts tidigare.
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4.9 Dosering och administreringssatt

Sérskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering, inklusive anvéandning av lamplig
doseringsanordning samt noggrann berékning av kroppsvikt.

Undvik kontamination under anvidndande.

Hund:

Muskuloskeletala sjukdomar:

En subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).
Reduktion av postoperativ smérta (under en period pé 24 timmar):

En intravends eller subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Reduktion av postoperativ smirta:

En subkutan injektion om 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg kroppsvikt) fore kirurgi,
t.ex. vid induktion av anestesi.

Flaskan ska inte 6ppnas fler én 50 ganger. Anvéndaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodviindigt
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska egenskaper. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro- och in vivo-studier visade att meloxikam hammar cyklooxigenas 2
(COX 2) i storre utstrackning dn cyklooxigenas 1 (COX 1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administrering dr meloxikam helt biotillgdngligt och de hogsta medelkoncentrationerna

i plasma pé 0,73 pg/ml hos hund och 1,1 pg/ml hos katt uppnéddes ungefér 2,5 respektive 1,5 timme
efter administrering.
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Distribution

Det finns ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen som
observerats i det terapeutiska dosintervallet hos hund och katt. Mer 97 % meloxikam ar bundet till
plasmaproteiner hos hund och katt.

Distributionsvolymen ar 0,3 1/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Det utsondras ocksé en storre del via galla hos hund och
katt medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen.

Hos katt upptécktes fem huvudmetaboliter som alla har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Huvudvigen for biotransformation av meloxikam ar oxidation.

Elimination

Hos hund och katt elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den
administrerade dosen elimineras via faeces och resten via urin hos hund.

Detektionen av metaboliter frdn modersubstansen i urin och faeces, men inte i plasma, tyder pa dess
snabba utsondring, hos katt. 21 % av den aterfunna dosen elimineras via urinen (2 % som oforéndrat
meloxikam, 19 % som metaboliter) och 79 % via faeces (49 % som ofdrandrat meloxikam, 30 % som
metaboliter).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

- Etanol

- Poloxamer 188

- Natriumklorid

- Glycin

- Saltsyra

- Natriumhydroxid

- Glukofurol

- Meglumin

- Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska lakemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter det att inre forpackningen Sppnats forsta gangen: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofidrgade typ I-glasflaskor som é&r forslutna med en gummipropp av brombutyl och foérseglade med en
aluminiumhatt.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 20 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 50 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/007-008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 18.08.2011
Datum for fornyat godkénnande: 21.06.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Emdocam ér tillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologis | Restmarkdér |  Djurslag MRL Malvéavnad Ovriga Terapeutisk
kt aktiv(a) er bestdimmelser klassificering
substans(er)
Meloxikam Meloxikam | Notkreatur, |20 pg/kg | Muskler Ej ifylld Antiinflam-
get, 65 ng/kg Lever matoriska och
svin 65 ng/kg Njure antireumatiska
kanin, medel, icke-
héstdjur steroida
Notkreatur, |15 pg/kg | Mjolk
get

Hjélpdmnen enligt avsnitt 6.1 1 SPC ér tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kréivs, eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta lakemedel.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - injektionsflaska med 50, 100 eller 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och héast

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvindning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: s.c.,i.v.
Svin: 1.m.
Hast: 1.V.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hist: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 28 dagar.
Anvind Oppnad forpackning senast

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Etikett pa injektionsflaska for 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och héast

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvindning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: S.C., 1.V.
Svin: 1.m.
Hast: 1.V.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hiast: kétt och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 28 dagar.
Anvind O6ppnad forpackning senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett pa injektionsflaska for 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Notkreatur: S.C., 1.V.
Svin: Lm.
Hiist: 1Lv.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hist: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvindas senast...

| 8.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for flaska for 125 ml eller 336 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hast
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml
336 ml

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas vél fore anvéndning.

Ska administreras genom att ldkemedlet antingen blandas med en liten méngd foder, fore utfodring,
eller direkt i munnen.

Efter administrering av lakemedlet, sting flaskan genom att sétta tillbaka locket, rengdr métsprutan
med varmt vatten och 1at den torka.

Lis bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvind inte till draktiga eller ammande ston.

10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Oppnad forpackning ska anvidndas senast:
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 6 ménader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-009 (125 ml)
EU/2/11/128/001-010 (336 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Miirkning for flaska for 125 ml eller 336 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hast
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml
336 ml

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas vél fore anvéndning.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar
Ej godkint for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM
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EXP {ménad/ar}
Oppnad forpackning ska anvidndas senast:
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 6 ménader.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-009 (125 ml)
EU/2/11/128/001-010 (336 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH DEN INRE
FORPACKNINGEN

Kartong for 50 ml, 100 ml och 250 ml

Markning for 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvitska, l0sning
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, [0sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur) och svin

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Notkreatur: En subkutan eller intravends injektion.
Svin: En intramuskulér injektion.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Notkreatur (kalvar och unga notkreatur): kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP (ménad/ar)
Oppnad forpackning ska anviindas senast
Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Lés bipacksedeln fore anviandning.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Notkreatur: s.c., 1.v.
Svin: i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Notkreatur (kalvar och unga notkreatur): kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas senast...

| 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH DEN INRE
FORPACKNINGEN

Kartong for 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, [0sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml

5. DJURSLAG

Hund, katt

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG (AR)

Hund: En subkutan eller intravends injektion.
Katt: En intramuskulér injektion.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP (méanad/ar)
Oppnad forpackning ska anviandas senast
Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gdngen: 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Etikett pa injektionsflaska for 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt
meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml
50 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Hund: i.v. eller s.c.
Katt: s.c.

5. KARENSTID(ER)

Ej relevant

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvéndas senast...
Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

39



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Emdocam 20 mg/ml
injektionsvitska, losning for notkreatur, svin och hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning for ntkreatur, svin och hést
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehéller:

AKtiv substans:
Meloxikam 20 mg

Hjilpamne:
Etanol (96 %) 150 mg

Klar, gul injektionsvitska, 10sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.
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Hast

Inflammationsddmpande och smértlindrande anvéndning vid sévil akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till héstar yngre 4n 6 veckor.

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.

Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre 4dn 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

En latt 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre
an 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

P4 hist kan en 6vergdende svullnad pé injektionsstéllet forekomma vilken gér tillbaka utan atgérder.

I mycket sillsynta fall kan anafylaktoida reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dodsfall),
upptrada och bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7.  DJURSLAG

Notkreatur, svin och hdst

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur

En enstaka subkutan eller intravenés injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100

kg kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i

kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.
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Hast

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smaértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett, kan ldmplig oral behandling innehallande meloxikam, som administreras i
enlighet med anvisningarna pa forpackningen, anvéndas till fortsatt behandling.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.
Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 génger.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur:  kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hist: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Emdocam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Emdocam ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smaértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for djur:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrdcklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kidnd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I hindelse av oavsiktlig sjédlvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning:
Noétkreatur och svin: Kan ges under draktighet och digivning.
Hast: Ska inte anvéndas till driktiga och digivande ston.

Andra ldkemedel och Emdocam:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.
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Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):
Vid overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG.{XRDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren hur man gér med
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillginglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackning med 1 ofdrgad typ I-glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Varje glasflaska
ar forsluten med en gummipropp av brombutyl och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny06smka bearapus
BUOCDOEPA ®APM EOO/
yn.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpomx 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — 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

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

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 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 : +32 331504 26
EXpGoa Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH
20 yh. ITATANIAX-ZTTATON Durisolstrasse 14
GR-190 02 ITATANIA 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

Axience SAS Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Tour Essor - 14, rue Scandicci Equipamentos Veterinarios, Lda.
F-93500 Pantin Praceta Jaime Cortegdo
Tél. +33 141832317 N°1-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Romainia
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 BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
John Lijsenstraat 16 a veterinarnich 1éc¢iv, a.s
BE-2321 Hoogstraten Pohoti — Chotoun 90
Tel : +32 3315 04 26 CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383
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 : +323 315 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



BIPACKSEDEL
Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hést

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning

Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hist
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 15,0 mg
Hjilpimne(n):

Natriumbensoat 1,5 mg

Gul suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Inflammationsddmpande och smartlindrande anviandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas till driktiga och lakterande ston.

Ska inte anvéndas till histar med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och blddningar, nedsatt
lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Ska inte anvéndas vid 6verkénslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjélpdmne. Ska inte
anvéndas till histar yngre &n 6 veckor.
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6. BIVERKNINGAR

Isolerade fall av biverkningar som vanligtvis forknippas med NSAID (icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel) observerades i kliniska provningar (lindrig urtikaria, diarré).
Symtomen var reversibla.

I sdllsynta fall har aptitldshet, letargi, buksmaérta och kolit rapporterats.

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dodsfall),
upptrida och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar en biverkning [biverkningar]) under

en behandling

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7.  DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering
Oral suspension som ska administreras vid en dos om 0,6 mg /kg kroppsvikt, en gang dagligen, upp till

14 dagar.

Administreringsmetod och administreringssétt
Skakas vél fore anvéindning. Ska administreras genom att likemedlet antingen blandas med en liten

méngd foder, fore utfodring, eller direkt i munnen.

Suspensionen ska ges med hjélp av den graderade sprutan som tillhandahalls i férpackningen. Sprutan
passar pa flaskan och har volymskala och kg kroppsvikt”, skalan motsvarar underhéllsdosen (d.v.s.
0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Efter administrering av lakemedlet, sting flaskan genom att sitta tillbaka locket, reng6ér matsprutan
med varmt vatten och lat den torka.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.

10. KARENSTID(ER)
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

Hallbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gdngen: 6 ménader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur:

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska ej behandlas, d& det finns en potentiell risk for
renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

I hindelse av oavsiktligt intag ska ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning
uppvisas.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om ldkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driktighet, digivning eller 4ggldggning:
Se avsnittet ’Kontraindikationer”.

Andra ldkemedel och Emdocam:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller
antikoagulantia.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG.ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall. Fraga veterindren hur man goér med
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig pa4 Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska om 125 ml och en métspruta
Kartong med 1 flaska om 336 ml och en métspruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.
Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
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 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

51

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



BIPACKSEDEL
Emdocam 5 mg/ml
injektionsvitska, losning for notkreatur och svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin
meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 5 mg

Hjilpimne(n):
Etanol 150 mg

Klar, gul injektionsvétska, l0sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur):

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

Fo6r anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For postoperativ smértlindring vid mindre mjukvavnadskirurgi sisom kastrering
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S. KONTRAINDIKATIONER

Notkreatur:

Ska inte anvéndas till ndtkreatur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och
blodningsrubbningar. Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och
blddningar.

Vid diarré hos nétkreatur ska djur yngre adn 1 vecka ej behandlas.

Svin:

Ska inte anvéndas till svin med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.

Ska inte anvéndas till svin yngre dn 2 dagar.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskulér och intravends administrering tolerereras vél. Endast en litt 6vergaende
svullnad pé injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre &dn 10 % av de
notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Anafylaktiska reaktioner, vilka kan vara allvarliga (inklusive dodsfall), upptrada i sillsynta fall och
bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och unga noétkreatur) och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:
En enstaka subkutan eller intravenos injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100
kg kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reduktion av postoperativ smarta:
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En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
kirurgi.

Sarskild noggrannhet ska iakttas avseende korrekt dosering inklusive anvéndning av ldmplig
doseringsanordning samt noggrann berdkning av kroppsvikt.

Flaskan ska inte 6ppnas fler én 50 ganger. Anvéandaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvéndande.

Flaskan ska inte 6ppnas fler &n 50 génger.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur (kalvar och unga nétkreatur): kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.

Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Notkreatur:

Behandling av kalvar med Emdocam 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart Emdocam ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppné smértlindring
under kirurgi kravs samtidig medicinering med ett passande anestesimedel/sedativum/analgetikum.
For att uppna basta mdojliga smartlindrindrande effekt postoperativt ska Emdocam administreras

30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Svin:

Behandling av griskultingar med Emdocam fore kastrering minskar smarta efter kirurgi.

For att uppna smaértlindring under kirurgi kravs samtidig medicinering med ett passande
anestesimedel/sedativum/analgetikum.

For att uppna bista mojliga smartlindrindrande effekt postoperativt ska Emdocam administreras
30 minuter fore kirurgiskt ingrepp.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Om biverkningar upptrdder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.
Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kriaver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Under anestesi ska dvervakning och vétskebehandling 6vervégas som standardrutin.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med kidnd 6verkéanslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. I hidndelse av oavsiktlig sjdlvinjektion ska ldkare
kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Skolj omedelbart 6gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driktighet och digivning:
Notkreatur: Kan ges under dréktighet.
Svin: Kan ges under driktighet och digivning.

Andra ldkemedel och Emdocam:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren hur man goér med
lakemedel som inte 14ngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 50 ml

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Téel/Tel: +32 3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BUOCDOEPA ®APM EOO/ Emdoka

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

BG rp. Koctuabponx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — 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
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Elrada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZTTATQON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

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.,
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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: +323 31504 26

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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 Cortegao

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija
TPR d.o.o.



Holycross,

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.I. s.r.1.

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

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képikorg 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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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



BIPACKSEDEL
Emdocam 5 mg/ml
injektionsvitska, 16sning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjilpamne:
Etanol 150 mg

Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

Inflammationsddmpande och smartlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett. Reduktion av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedisk och
mjukvivnadskirurgi

Katt:

Reduktion av postoperativ smaérta efter ovariohyserektomi och mindre mjukvavnadskirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.
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Ska inte anvédndas vid overkanslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpamne.

Ska inte anvéndas till draktiga och digivande hundar och katter. Ska inte anvéndas till hundar och
katter med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och blodningar, nedsatt lever-, hjart-, eller
njurfunktion och blddningsrubbningar. Ska inte anvéndas till hundar och katter yngre &n 6 veckor eller
katter som vager under 2 kg.

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar av NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel) sdsom aptitloshet,
krékningar, diarré, ockult blod i avforing, letargi och njursvikt har rapporterats i séllsynta fall.

I mycket sillsynta fall har forhojda leverenzymer rapporterats.

I mycket séllsynta fall har blodig diarré, hematemes och gastrointestinala sar rapporterats. Dessa
biverkningar forekommer vanligen under forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall Gvergéende
och forsvinner efter avslutad behandling, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller leda till
dodsfall.

Anafylaktiska reaktioner kan upptridda i séllsynta fall och bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund, katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund:

Muskuloskeletala sjukdomar:

En enstaka subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg kroppsvikt).
Reduktion av postoperativ smérta (under en period pa 24 timmar):

En intravends eller subkutan injektion om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Reduktion av postoperativ smérta efter ovariohysterektomi och mindre mjukvévnadskirurgi:

En subkutan injektion om 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg kroppsvikt) fore kirurgi,
t.ex. vid induktion av anestesi.

Flaskan ska inte 6ppnas fler én 50 ganger. Anvéandaren ska vélja den storlek pé injektionsflaska som é&r
lampligast for det djurslag som ska behandlas.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP.

Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gdngen: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Om biverkningar upptrdder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Under anestesi ska 6vervakning och vitskebehandling 6vervidgas som standardrutin. Oral
uppfoljningsbehandling med meloxikam eller andra NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) fér inte administreras till katter, eftersom ldémplig doseringsregim for sédana
uppfoljningsbehandlingar inte har fastséllts.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Meloxikam kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. I héindelse av oavsiktlig sjalvinjektion ska lékare
kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart 6gonen noga med vatten om ldkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Driktighet och digivning:
Ska inte anvéndas till draktiga och digivande hundar eller katter.

Andra ldkemedel och Emdocam:

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, antbiotika med aminoglykosider och substanser med hog
grad av proteinbindning kan konkurrera avseende bindning och dérmed leda till toxiska eftekter.
Emdocam fér inte administreras tillsammans med andra NSAID eller glykokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt nefrotoxiska veterinarldkemedel ska undvikas. Hos djur som 16per risk
under anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vitskebehandling under anaestesi
Overvégas. Nadr anaestesi och NSAID ges samtidigt kan det inte uteslutas att njurfunktionen péverkas.
Forbehandling med antiinflammatoriska substanser kan leda till ytterligare eller 6kade biverkningar.
Fore behandlingsstart maste det darfor vara en behandlingsfri period med dessa lakemedel i minst
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24 timmar. Den behandlingsfria perioden ska emellertid inte ta hiansyn till de farmakologiska
egenskaperna hos likemedel som anvants tidigare.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren hur man goér med
lakemedel som inte 1dngre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1 injektionsflaska om 20 ml

Kartong innehéllande 1 injektionsflaska om 50 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 315 04 26

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

Peny0auka bnarapust
BUOC®EPA ®APM EOO/

yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark
Emdoka
John Lijsenstraat 16

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta
Emdoka
John Lijsenstraat 16


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

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

E)\Laoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITIAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTATIANIA

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: +323 31504 26

Italia
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.l.
Via Emilia 285
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BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 31504 26

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

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



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

Kvnpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. 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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BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 31504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 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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