LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 20 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Velis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga

veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile

nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.
Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vdhendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.

Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos

sobiva antibiootikumiraviga.

Hobune

Poletiku ja valu leevendamiseks nii 4gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3 Vastuniidustused

Vt ka 10iku 4.7.
Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v3i neerupuudulikkusega vai verejooksudega loomadel voi kui loomal

on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksko6ik milliste abiainete suhtes.



Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Emdocamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vdhenda Emdocam fiiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kéigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

4.5 Ettevaatusabinoud
Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu viltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt {imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vihem kui 10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest téheldati pérast subkutaanset manustamist
kerget modduvat turset siistekohal.

Hobustel voib siistekohal tekkida mo6duv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tosised (sealhulgas
surmaga 1dppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veistel ja sigadel: ~ Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ravimitega.



4.9 Annustamine ja manustamisviis

Veis

Manustada subkutaanselt v4i intravenoosselt liks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (st 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 2,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral voib
ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobune
Manustada liks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks dgedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral voib ravi jatkamiseks
kasutada meloksikaami sisaldavat sobivat suukaudset ravimit, manustades seda etiketil méargitud viisil.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Viaali ei tohi avada iile 50 korra.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veis: Lihale ja soodavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva.
Siga: Lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva.
Hobune: Lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See véhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vdhemal
mairal pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on ka
antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel lehmadel
ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast iihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cpax vddrtused 2,1 ug/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax véértus 1,9 pg/ml
1 tunni pérast.



Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult ldhteiihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult l1&hteiihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Koik
tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole
uuritud.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvéirtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26 tundi

ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéirtusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu
2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 15plik poolvéértusaeg pérast intravenoosset manustamist 8,5
tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest viljutatakse uriiniga ja iilejidnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- etanool (96%)

- poloksameer 188

- makrogool 300

- gliitsiin

- naatriumhiidroksiid
- vesinikkloriidhape
- meglumiin

- slistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

6.4 Siilitamise eritingimused

Sdilitamise eritingimused puuduvad.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendi suurus: 1 vérvitust I tiiiipi klaasist viaaliga, iga viaal sisaldab 50 ml, 100 ml v6i 250 ml. Iga

viaal on suletud bromobutiitilkummist punnkorgiga ja tihendatud alumiiniumkattega.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiddnud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/128/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigilao véljastamise kuupdev: 18.08.2011
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 21.06.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
DD/MM/AAAA

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam, 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15,0 mg

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne supensioon.

Kollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Poletiku ja valu leevendamine hobustel nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel méiradel.

Mitte kasutada seedetrakti héiretega, nagu &rritus ja verejooks, maksa-, siidame- vOi
neerupuudulikkusega voi verejooksudega hobust

el.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes. Mitte
kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi
hiipotensiivsetel loomadel.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

See ravim voib pohjustada silmade &rritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes téheldati iiksikjuhtudel mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seostatavaid
tiitipilisi korvaltoimeid (kerge nogestobi, kohulahtisus). Stimptomid olid pédrduvad.

Viga harvadel juhtudel esines isutust, letargiat, kdhuvalu ja koliiti.

Viga harvadel juhtudel v4ib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist vdi maternotoksilist toimet.
Hobuste kohta siiski andmed puuduvad. SeetSttu ei ole kasutamine sellel loomaliigil tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ainetega.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Manustada kas s66daga segatuna voi otse suhu annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta iiks kord 66paevas
kuni 14 pdeva jooksul. Ravimi sdddaga segamisel tuleb see lisada enne sOGtmist véikesele
soodakogusele.

Suspensiooni tuleb manustada pakendis sisalduva mootesiistlaga. Siistal mahub pudelisse ja sellel on
mahuskaala ja skaala kg kehamassi kohta, mis vastab siilitusannusele (s.t 0,6 mg meloksikaami kg
kehamassi kohta).

Enne kasutamist tugevalt loksutada.

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mootesiistal sooja veega ja jétta
kuivama.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.



4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed poletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid). ATCvet
kood: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, valuvaigistav, anticksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
siinteesi inhibeerimisest. See vidhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vdhemal
maééral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotstiiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on ka
antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel E. coli
endotoksiini intravenoosse manustamisega esile kutsutud tromboksaan B; siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Ravimi kasutamisel soovitatava annustamisskeemi kohaselt on suukaudne biosaadavus ligikaudu 98%.
Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid saavutatakse ligikaudu 2—3 tunni parast. Akumulatsioonitegur
1,08 néitab, et iiks kord paevas manustamisel meloksikaam ei akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotumismaht on 0,12 1/kg.

Metabolism

Metabolism on kvalitatiivselt sarnane rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel toimuva
metabolismiga, kuigi kvantitatiivsete erinevustega. Koigil liikidel olid tdhtsamad metaboliidid
S-hiidroksii- ja 5-karboksii-metaboliidid ja oksaliiiil-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud.
Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise 10plik poolvéértusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.2 Abiainete loetelu

Naatriumbensoaat

Sorbitool, vedel

Gliitserool

Naatriumsahhariin

Ksiilitool
Naatriumdivesinikfosfaat dihtidraat
Rénidioksiid, kolloidne, veevaba
Ksantaankummi

Sidrunhape

Meearoom

Puhastatud vesi



6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Korgtihedast poliietiileenist (HDPE) pudel korgtihedast poliietiileenist, avamist tuvastada voimaldava
lastekindla keeratava korgi ja 24 ml poliipropiileenist mdotesiistlaga, millel on mahuskaala ja skaala
kehamassi kg kohta, mis vastab séilitusannusele (s.t 0,6 mg meloksikaami / kehamassi kg kohta).
Pakendi suurused

Pappkarp 1 pudeliga, mis sisaldab 125 ml, ja mdotesiistlaga
Pappkarp 1 pudeliga, mis sisaldab 336 ml, ja modtesiistlaga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jidtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hidvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligilao viljastamise kuupdev: 18.08.2011
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21.06.2016
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

1"


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam, 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiained:
Etanool 150 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nidala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vidhendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Viiksemate pehmete kudede operatsioonidega, néiteks kastreerimisega seotud valude leevendamiseks.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik millise abiaine suhtes.

Veis

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega vdi verejooksudega veistel voi kui veisel on
esinenud haavandeid pdhjustavaid seedetrakti kahjustusi.

Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Siga

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerukahjustusega voi verejooksudega sigadel voi kui seal on
haavandeid pShjustavaid seedetrakti kahjustusi.

Mitte kasutada noorematel kui 2 pieva vanustel sigadel.
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4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Veis

Vasikate ravi Emdocamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei vihenda Emdocam tiksi piisavalt valu.

Valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat
anesteetikumi/sedatiivset ainet/valuvaigistit.

Voimalikult hea valuvaigistava toime saavutamiseks pérast operatsiooni tuleb Emdocami manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Siga

Porsaste ravi Emdocamiga enne kastreerimist vihendab operatsioonijarget valu.

Valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada  sobivat
anesteetikumi/sedatiivset ainet/valuvaigistit.

Voimalikult hea valuvaigistava toime saavutamiseks pérast operatsiooni tuleb Emdocami manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.
Anesteesia ajal tuleb tavapéraselt looma jélgida ja anda vedelikuravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Meloksikaam voib pdhjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge
viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

See ravim v0ib pohjustada silmade &rritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist talutakse hasti, ainult vihem kui 10%-1
kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist kerget méoduvat
turset siistekohal.

Viga harvadel juhtudel vdib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tosised (sealhulgas viga
harvadel juhtudel surmaga 16ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veis: lubatud kasutada tiinuse ajal.

Siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ainetega.
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4.9 Annustamine ja manustamisviis

Annustamise tdpsust tuleb jdlgida eriti hoolikalt, sealhulgas kasutada sobivat annustamisseadet ja
hinnata hoolikalt kehamassi.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Veis

Manustada subkutaanselt v4i intravenoosselt liks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (st 10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga

Tugi- ja liikkumisaparaadi hdired

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 2,0 ml
25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral v3ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijdrgse valu vihendamine

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,4 ml
5 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni.

Viaali korki ei tohi ldbistada iile 50 korra, seega peab kasutaja valima ravitavale loomaliigile sobiva
suurusega viaali.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veis (vasikas ja noorloom): lihale ja sdddavatele kudedele: 15 pédeva
Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QMO1AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastased, antieksudatiivsed, valuvaigistavad ja palavikuvastased omadused on tingitud
prostaglandiini siinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal maaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. /n vitro ja
in vivo uuringute kohaselt inhibeerib meloksikaam tsiiklooksiigenaas-2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaas-1 (COX-1). Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et
meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan
B siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ilihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cpax vadrtused
2,1 pg/ml 7,7 tunni pérast.

Pérast ihekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vaértus
1,1 pg/ml kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.
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Jaotumine

Veistel ja sigadel seondub iile 98% meloksikaamist plasmavalkudega.

Veistel ja sigadel on meloksikaami kontsentratsioonid kdige suuremad maksas ja mneerudes.
Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult ldhteiihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult l&hteiihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Koik
tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Meloksikaami pShiline biotransformatsiooni tee on oksiidatsioon.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26 tundi.
Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvéartusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu
2,5 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest véljutatakse uriiniga ja {ilejaédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.3 Abiainete loetelu

Etanool
Poloksameer 188
Naatriumkloriid
Glitsiin
Vesinikkloriidhape
Naatriumhiidroksiid
Glikofurool
Meglumiin
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miitligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pirast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

6.4 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitud [tiiipi klaasist viaalid, suletud bromobutiililkummist punnkorgiga ja tihendatud
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused

Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 50 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 100 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 250 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiddnud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jaditmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/11/128/004-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigilao véljastamise kuupdev: 18.08.2011

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 21.06.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam, 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiained:
Etanool 150 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer, kass.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koer

Poletiku ja valu leevendamine nii &dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Operatsioonijargse valu ja poletiku vihendamine pérast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Kass

Operatsioonijargse valu vihendamine pérast ovariohiisterektoomiat ja vidiksemaid pehmete kudede
operatsioone.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel ja kassidel.

Mitte kasutada seedetrakti héiretega, nagu éarritus ja verejooks, maksa-, slidame- vOi
neerupuudulikkusega voi verejooksudega koertel ja kassidel.

Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel ega alla 2 kg kaaluvatel koertel ja kassidel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
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Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.
Anesteesia ajal tuleb tavapéraselt looma jélgida ja anda vedelikuravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Meloksikaam voib pohjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on mittesteroidsete pSletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge
viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

See ravim v0ib pohjustada silmade &rritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harva on esinenud mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seostatavaid tiiiipilisi korvaltoimeid,
nagu isutus, oksendamine, kShulahtisus, peitveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Viga harvadel juhtudel on esinenud maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemist.

Viga harvadel juhtudel on esinenud verist kohulahtisust, veriokset ja seedetrakti haavandeid. Need
korvaltoimed tekivad tildjuhul ravi esimesel nddalal ja on enamikul juhtudel ajutised ja kaovad pérast
ravi Iopetamist, kuid vdivad vdga harvadel juhtudel olla ka tosised voi surmaga loppeda.

Viga harvadel juhtudel voib tekkida anafiilaksialaadseid reaktsioone, mida tuleb ravida
stimptomaatiliselt.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt toestatud (vt 161k 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, diureetikumid, hiilibimisvastased ained,
aminogliikosiid-antibiootikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained voivad seondumiseks
konkureerida ja poOhjustada seetdttu toksilisi toimeid. Emdocami ei tohi manustada koos teiste
mittesteroidsete  poletikuvastaste ravimitega ega  gliikokortikosteroididega.  Potentsiaalselt
nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset manustamist tuleb viltida. Anesteesiariskiga (nt eakatel)
loomadel tuleb kaaluda intravenoosse voi subkutaanse vedelikuravi kasutamist anesteesia ajal.
Anesteesia manustamisel samaaegselt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ei saa
neerufunktsiooni kahjustamise riski vélistada.

Eelravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid korvaltoimeid véi neid suurendada,
mistottu tuleb jéatta enne ravi alustamist védhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravimivaba perioodi puhul tuleb siiski arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Annustamise tipsust tuleb jilgida eriti hoolikalt, sealhulgas kasutada sobivat annustamisseadet ja
hinnata hoolikalt kehamassi.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.
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Koer

Lihaste ja luustiku hdired

Manustada subkutaanselt iiks kord annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Operatsioonijirgse valu vihendamine (24 tunni jooksul)

Uhekordne intravenoosne vdi subkutaanne siist annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st
0,4 ml 10 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, néiteks anesteesia induktsiooni ajal.

Kass

Operatsioonijdrgse valu vihendamine

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami 1kg kehamassi kohta (st 0,06 ml kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal

Viaali korki ei tohi ldbistada iile 50 korra, seega peab kasutaja valima ravitavale loomaliigile sobiva
suurusega viaali.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01ACO06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastased, antieksudatiivsed, valuvaigistavad ja palavikuvastased omadused on tingitud
prostaglandiini siinteesi inhibeerimisest. See vihendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal mairal parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. /n vitro ja
in vivo uuringute kohaselt inhibeerib meloksikaam tsiiklooksiigenaas-2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Meloksikaam on pérast subkutaanset manustamist tdielikult biosaadav ning maksimaalne keskmine
plasmakontsentratsioon 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saavutati vastavalt ligikaudu 2,5 ja
1,5 tunniga pérast manustamist.

Jaotumine

Koertel ja kassidel on terapeutilises annusevahemikus manustatud annuse ja plasmakontsentratsiooni
vahel lineaarne seos. Koertel ja kassidel seondub rohkem kui 97% meloksikaamist plasmavalkudega.
Jaotusruumala on koertel 0,3 I/kg ja kassidel 0,09 1/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. See on koertel ja kassidel ka pohiline sapiga erituv aine, nende
uriinis sisaldub ainult 1dhtetihendi jalgi.

Kassidel leitud koik viis tadhtsamat metaboliiti on farmakoloogiliselt inaktiivsed. Meloksikaami pohiline
biotransformatsiooni tee on oksiidatsioon.
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Eliminatsioon

Koertel ja kassidel eritub meloksikaam 24-tunnise poolviértusajaga. Koertel eritub ligikaudu 75%
manustatud annusest roojaga ja iilejidnud osa uriiniga.

Kassidel néitab ldhteiihendi metaboliitide sisaldumine uriinis ja roojas, kuid mitte plasmas, nende kiiret
eritumist. 21% véljuvast annusest eritub uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19%
metaboliitidena) ja 79% roojaga (49% meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.4 Abiainete loetelu

Etanool
Poloksameer 188
Naatriumkloriid
Glitsiin
Vesinikkloriidhape
Naatriumhiidroksiid
Gliikofurool
Meglumiin
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pirast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitud I tiilipi klaasist viaalid, mis on suletud bromobutiiiilkummist punnkorgiga ja tihendatud
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 20 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 50 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
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Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/11/128/007-008
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigilao véljastamise kuupdev: 18.08.2011
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 21.06.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISAII
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A.

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Madalmaad

B.

Retseptiravim.

C.

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Emdocam 20 mg/ml siistelahuse veistele, sigadele ja hobustele toimeaine meloksikaam on lubatud

aine, nagu on kirjeldatud komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1:

Farmakoloogilisetoi Marker- Looma- Jadkide Sihtkoed Muud Terapeutiline
mega aine jaak liigid piirnormid sitted | klassifikatsioon
Meloksikaam Meloksikaam | Veised, 20 pg/kg | Lihaskude |Kirje Poletikuvastased
kitsed, 65 pg/kg | Maks puudub | ravimid/
sead, 65 ng/kg | Neer mittesteroidsed
kiiiilik, poletikuvastased
hobuslased ravimid
Veised, 15 pg/kg | Piim
kitsed

Ravimi omaduste kokkuvétte 16igus 6.1 loetletud abiained on kas lubatud ained, mille kohta ei ole
komisjoni maédruse (EL) nr 37/2010 lisa tabeli 1 kohaselt jddkide piirnormid vajalikud, voi neid
abiaineid ei loeta selles ravimis kasutatuna méiruse (EU) number 470/2009 rakendusalasse kuuluvaks.
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LISA III

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — 50 ml, 100 ml v6i 250 ml viaalid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suistelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: S.C., 1.V.
Siga: Lm.
Hobune: 1.V.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s6ddavatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva.
Siga: lihale ja sdodavatele kudedele: 5 péeva.

Hobune: lihale ja sdodavatele kudedele: 5 pideva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast viaali esmakordset avamist: 28 péeva.
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml viaalide etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suistelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

S. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: S.C., 1.V.
Siga: im.
Hobune: 1i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veis: lihale ja s6odavatele kudedele: 15 péaeva; piimale: 5 paeva.
Siga: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva.

Hobune: lihale ja sdodavatele kudedele: 5 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg parast viaali esmakordset avamist: 28 pdeva.
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

50 ml viaali etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

4. MANUSTAMISTEE(D)

Veis: s.c, i.v.
Siga: i.m.
Hobune: i.v.

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veis: lihale ja s66davatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 paeva.
Siga: lihale ja soodavatele kudedele: 5 pieva.

Hobune: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. PARTII NUMBER

Lot:

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast pakendi avamist kasutada kuni...

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 125 ml v6i 336 ml pudelile

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4. PAKENDI SUURUS(ED)

125 ml
336 ml

S. LOOMALIIGID

Hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist tugevalt loksutada.
Manustada kas enne s66tmist viikese soodakogusega segatuna voi otse suhu.
Pérast manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mootesiistal sooja veega ja jétta kuivama.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja s6odavatele kudedele: 3 pieva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel vOi lakteerivatel méaradel.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni (kuu/aasta)
Pérast avamist kasutada kuni:
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr {number}

32



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Etikett 125 ml voi 336 ml pudelile

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4. PAKENDI SUURUS(ED)

125 ml
336 ml

S. LOOMALIIGID

Hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist tugevalt loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG
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EXP (kuu/aasta)
Pérast avamist kasutada kuni:
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50 ml, 100 ml ja 250 ml viaali karp
100 ml ja 250 ml etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Siistelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

/5. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis: ithekordne subkutaanne voi intravenoosne sist.
Siga: tihekordne intramuskulaarne siist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veis (vasikas ja noorveis): lihale ja soddavatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 pdeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni (kuu/aasta)
Pérast korgi labistamist kasutada kuni...
Kolblikkusaeg pérast viaali esmakordset avamist: 28 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

50 ml etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veis: s.c, 1.v.
Siga: i.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veis (vasikas ja noorveis): lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva.
Siga: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP (kuu/aasta)
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni...

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml ja 50 ml karp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suistelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

20 ml
50 ml

S. LOOMALIIGID

Koer, kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koer: iihekordne intravenoosne vOi subkutaanne siist.
Kass: ithekordne subkutaanne siist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Ei rakendata

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni (kuu/aasta)
Pérast korgi 1dbistamist kasutada kuni...
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmakordset avamist: 28 pdeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

20 ml ja 50 ml etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml
50 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Koer: 1.v. voi s.c.
Kass: s.c.

5. KEELUAEG

Ei rakendata.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP (kuu/aasta)
Pérast korgi 1dbistamist kasutada kuni...
Kolblikkusaeg pérast pakendi esmakordset avamist: 28 pdeva.

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Emdocam 20 mg/ml
siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam, 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 20 mg
Abiaine:

Etanool (96%) 150 mg

Selge kollane siistelahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja poletikusiimptomite véhendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobune
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Pdletiku ja valu leevendamiseks nii 4gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 niddala vanustel hobustel.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méaradel.

Mitte kasutada maksa-, siidame- v4i neerupuudulikkusega vai verejooksudega loomadel voi kui loomal
on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Kdhulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Vihem kui 10%-1 kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tdheldati parast subkutaanset manustamist
kerget mooduvat turset siistekohal.

Hobustel voib siistekohal tekkida mdoduv turse, mis kaob iseenesest.

Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tosised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vidga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v4i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veis

Manustada subkutaanselt voi intramuskulaarselt {iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (st 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga
Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 2 ml

100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral voib
ravi 24 tunni parast korrata.

Hobune
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Manustada liks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Poletiku ja valu leevendamiseks dgedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral voib ravi jatkamiseks
kasutada meloksikaami sisaldavat sobivat suukaudset ravimit, manustades seda etiketil méargitud viisil.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.
Viaali ei tohi avada iile 50 korra.

10. KEELUAEG

Veis: lihale ja so6davatele kudedele: 15 péaeva; piimale: 5 paeva.

Siga: lihale ja so6davatele kudedele: 5 paeva.

Hobune: lihale ja soddavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Sdilitamise eritingimused puuduvad.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil pdrast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 pieva.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Emdocamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus ei vihenda Emdocam fiksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu viltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt {imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel méaradel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliilkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ravimitega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
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Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jdénud ravimeid ega jdétmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga. Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Pakendi suurus: 1 vérvitust I tiiiipi klaasist viaaliga, iga viaal sisaldab 50 ml, 100 ml v&i 250 ml. Iga
viaal on suletud bromobutiiiilkummist punnkorgiga ja tihendatud alumiiniumkattega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

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

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

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland
WDT eG
Siemensstr. 14

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

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

Malta

Emdoka

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

Nederland
Emdoka
John Lijsenstraat 16


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

D-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog
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BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige



Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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



PAKENDI INFOLEHT
Emdocam, 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Emdocam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15,0 mg

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Kollane suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada seedetrakti hiiretega, nagu Aarritus ja verejooks, maksa-, siidame- VOi
neerupuudulikkusega voi verejooksudega hobustel.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes. Mitte
kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel hobustel.

6. KORVALTOIMED
Kliinilistes uuringutes tdheldati iiksikjuhtudel mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seostatavaid

tiitipilisi kdrvaltoimeid (kerge ndgestdbi, kohulahtisus). Stimptomid olid poérduvad.
Viga harvadel juhtudel esines isutust, letargiat, kdhuvalu ja koliiti.
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Viga harvadel juhtudel voib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tosised (sealhulgas
surmaga 10ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

Viga sage (kOrvaltoime(d) ilmnes(id) iihe ravikuuri jooksul rohkem kui 1-1 loomal 10-st loomast)
Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st loomast)

Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10-1 loomal 1000-st loomast)

Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st loomast)

Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annus
Suukaudset suspensiooni tuleb manustada annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta liks kord 66péaevas kuni
14 pdeva jooksul.

Manustamisviis ja -tee

Enne kasutamist tugevalt loksutada. Manustada kas enne s66tmist vdikese s6odakogusega segatuna voi
otse suhu.

Suspensiooni tuleb manustada pakendis sisalduva mootesiistlaga. Siistal mahub pudelisse ja sellel on
mahuskaala ja skaala kg kehamassi kohta, mis vastab sdilitusannusele (s.t 0,6 mg meloksikaami kg
kehamassi kohta).

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mdotesiistal sooja veega ja jatta
kuivama.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Lihale ja s6odavatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja siilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pirast Kolblik
kuni/EXP.
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Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi
hiipotensiivsetel loomadel.

Ettevaatusabindud ravimit manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes {ilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

See ravim voib pohjustada silmade arritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

Tiinus, laktatsioon voi munemine
Vt 16ik ,,Vastundidustused*.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ainetega.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud rRavimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga. Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakendi suurused
Pappkarp 1 pudeliga, mis sisaldab 125 ml, ja mdotesiistlaga
Pappkarp 1 pudeliga, mis sisaldab 336 ml, ja mdotesiistlaga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5
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http://www.ema.europa.eu/

BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Penyb6smka bearapus
BUOCO®EPA ®APM EOO/
yn.}Opwuit 'arapun Ne 50
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

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATQN
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
43500 Daruvar
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EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +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: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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 : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



PAKENDI INFOLEHT
Emdocam, 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 5 mg
Abiained:

Etanool 150 mg

Selge kollane siistelahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veis (vasikas ja noorveis)

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vdhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga iile
nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vdhendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul. Viiksemate pehmete kudede operatsioonidega, néiteks kastreerimisega seotud valude
leevendamiseks.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Veis

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerupuudulikkusega vai verejooksudega veistel voi kui veisel on
esinenud haavandeid pdhjustavaid seedetrakti kahjustusi.

Kohulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nédalavanustel loomadel.

Siga

Mitte kasutada maksa-, siidame- voi neerukahjustusega voi verejooksudega sigadel voi kui seal on
haavandeid pdhjustavaid seedetrakti kahjustusi.

Mitte kasutada noorematel kui 2 pieva vanustel sigadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist talutakse hésti, ainult vihem kui 10%-1
kliinilistes uuringutes ravitud loomadest tédheldati pérast subkutaanset manustamist kerget modduvat
turset siistekohal.

Viga harvadel juhtudel v&ib esineda anafiilaktilisi reaktsioone, mis voivad olla tdsised (sealhulgas viaga
harvadel juhtudel surmaga 16ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vidga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veis

Manustada subkutaanselt voi intramuskulaarselt {iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (st 10 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga

Tugi- ja liikkumisaparaadi hdired

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 2 ml
25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral voib ravi 24 tunni parast korrata.

Operatsioonijirgse valu vihendamine

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,4 ml
5 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni.

Annustamise tdpsust tuleb jalgida eriti hoolikalt, sealhulgas kasutada sobivat annustamisseadet ja
hinnata hoolikalt kehamassi.

Viaali korki ei tohi ldbistada iile 50 korra, seega peab kasutaja valima ravitavale loomaliigile sobiva
suurusega viaali.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Viaali korki ei tohi ldbistada tile 50 korra.

10. KEELUAEG

Veis (vasikas ja noorveis): lihale ja soddavatele kudedele: 15 paeva
Siga: lihale ja s6odavatele kudedele: 5 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja viaalil parast Kolblik
kuni/EXP.

Kolblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 pieva.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Veis

Vasikate ravi Emdocamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vihendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kidigus ei vdhenda Emdocam {iksi piisavalt valu. Valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat anesteetikumi/sedatiivset
ainet/valuvaigistit.

Voimalikult hea valuvaigistava toime saavutamiseks pérast operatsiooni tuleb Emdocami manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Siga

Pdrsaste ravi Emdocamiga enne kastreerimist vihendab operatsioonijarget valu.

Valu leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada  sobivat
anesteetikumi/sedatiivset ainet/valuvaigistit.

Voimalikult hea valuvaigistava toime saavutamiseks pérast operatsiooni tuleb Emdocami manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi
hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Anesteesia ajal tuleb tavapdraselt looma jdlgida ja anda vedelikuravi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Meloksikaam voib pohjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on mittesteroidsete pSletikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge
viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

See ravim voib pohjustada silmade arritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

55



Tiinus ja laktatsioon
Veis: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikkokortikosteroidide, muude mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega hiilibimisvastaste ainetega.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga. Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakendi suurused

Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 50 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 100 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 250 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta pooérduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

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

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

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotoun 90 HU-7020 Dunafoldvar
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http://www.ema.europa.eu/

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

E)\Laoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. 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
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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 : +32 331504 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



island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képkorg 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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Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
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



AKENDI INFOLEHT
Emdocam, 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Emdocam 5 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele
meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 5 mg
Abiained:

Etanool 150 mg

Selge kollane siistelahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koer
Pdletiku ja valu leevendamine nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Operatsioonijirgse valu ja poletiku vihendamine pérast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Kass
Operatsioonijargse valu vihendamine pédrast ovariohiisterektoomiat ja véiksemaid pehmete kudede
operatsioone.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel koertel ja kassidel.

Mitte kasutada seedetrakti héiretega, nagu é&rritus ja verejooks, maksa-, slidame- Voi
neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel. Mitte kasutada noorematel kui 6 nddala vanustel
koertel ja kassidel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.
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6. KORVALTOIMED

Harva on esinenud mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega seostatavaid tiiiipilisi korvaltoimeid,
nagu isutus, oksendamine, kGhulahtisus, peitveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Viga harvadel juhtudel on esinenud maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemist.

Viga harvadel juhtudel on esinenud verist kohulahtisust, veriokset ja seedetrakti haavandeid. Need
korvaltoimed tekivad tildjuhul ravi esimesel nddalal ja on enamikul juhtudel ajutised ja kaovad pérast
ravi lopetamist, kuid vdivad véga harvadel juhtudel olla ka tdsised voi surmaga loppeda.

Viga harvadel juhtudel voib tekkida anafiilaksialaadseid reaktsioone, mida tuleb ravida
siimptomaatiliselt.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vidga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tiheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v4i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer, kass

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Koer

Lihaste ja luustiku hdired

Manustada subkutaanselt iiks kord annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Operatsioonijirgse valu vihendamine (24 tunni jooksul)

Uhekordne intravenoosne vdi subkutaanne siist annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st
0,4 ml 10 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, néiteks anesteesia induktsiooni ajal.

Kass

Operatsioonijirgse valu vihendamine pérast ovariohiisterektoomiat ja vdiksemaid pehmete kudede
operatsioone

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 0,06 ml kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal

Viaali korki ei tohi ldbistada iile 50 korra, seega peab kasutaja valima ravitavale loomaliigile sobiva
suurusega viaali.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pirast K5lblik kuni/EXP.

Kolblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel voi
hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Anesteesia ajal tuleb tavapidraselt looma jdlgida ja anda vedelikuravi. Kassidele ei tohi manustada
suukaudset jdrelravi meloksikaami vdi muu mittesteroidse poletikuvastase ravimiga, sest sellisele
jérelravile ei ole kehtestatud sobivat annustamisskeemi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Meloksikaam voib pdhjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduge
viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

See ravim voib pohjustada silmade &rritust. Silma sattumisel tuleb loputada silmi kohe pohjalikult veega.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel voi kassidel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed poletikuvastased ravimid, diureetikumid, hiiiibimisvastased ained,
aminogliikosiid-antibiootikumid ja valkudega tugevalt seonduvad ained vodivad seondumiseks
konkureerida ja pohjustada seetottu toksilisi toimeid. Emdocami ei tohi manustada koos teiste
mittesteroidsete  pdletikuvastaste  ravimitega ega  glikkokortikosteroididega.  Potentsiaalselt
nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset manustamist tuleb viltida. Anesteesiariskiga (nt eakatel)
loomadel tuleb kaaluda intravenoosse vOi subkutaanse vedelikuravi kasutamist anesteesia ajal.
Anesteesia manustamisel samaaegselt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ei saa
neerufunktsiooni kahjustamise riski vélistada.

Eelravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid kdorvaltoimeid v&i neid suurendada,
mistottu  tuleb jitta enne ravi alustamist vdhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravimivaba perioodi puhul tuleb siiski arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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13. ERINOUDED

ETTEVAATUSABINOUDE

OSAS

KASUTAMATA

JAANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jdénud ravimeid ega jddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga. Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

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

15. LISAINFO

Pakendi suurused
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 20 ml
Pappkarp 1 viaaliga, mis sisaldab 50 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta pdorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bnarapust
BUOCO®EPA ®APM EOO/
yi.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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


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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: + 30210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

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

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 : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
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