I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienam mililitre yra:
veikliosios medziagos:meloksikamo 20 mg;

pagalbiniy medZziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Etanolis 150 mg.

Poloksameras 188

Makrogolis 300

Glicinas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rigstis

Megluminas

Injekcinis vanduo.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudojamas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iminiu mastitu, rekomenduojamas kaip papildantis gydymga antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudojamas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumaZzina pooperacinj
skausma. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalsinti nepavyks. Kad operacijos metu skausmas buity pakankamai numalSintas, kartu reikia
naudoti atitinkamg analgetika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ri§ims

Jei pasireiskia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotes lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

DazZna
) Patinimas injekcijos vietoje'
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta

(<1 gyvuinas i$ 10 000 gydyty Anafilaktoidiné reakcija?
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)

'Po injekcijos po oda: lengvas ir praeinantis savaime.
2(Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija'




(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

!Gali biti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Arkliai
Labai reta
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty Anafilaktoidiné reakcija'
gyvunﬂ, iskaitant atskirus Patinimas injekcijos vietoje?
pranesimus)

!Gali biti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.
*Praeinantis savaime, stebétas pavieniais atvejais klinikiniuose tyrimuose.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams: negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biudas

Leidziama po oda, j raumenis arba | vena.

Galvijams:
Po oda ar i veng reikia leisti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)

vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

I raumenis reikia leisti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze.

Arkliams:

I vena vieng kartg reikia leisti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino svorio).
Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tesiant gydyma galima taikyti gydyma tinkamu geriamuoju vaistu su meloksikamu, kurj
reikéty skirti atsizvelgiant  etiketéje pateikiamas rekomendacijas.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

Norint uztikrinti teisingg dozés parinkima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)



Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 5 paros.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01AC06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Suleidus po oda vieng kartg 0,5 mg meloksikamo 1 kg, jauny galvijy ir melziamy karviy organizmuose

Chmax vertés atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 pg/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.
Du kartus kiauléms j raumenis suleidus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1,9 pg/ml nustatyta pragjus
1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, S§lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir §lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darin; ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Suleisto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i$
melziamy karvig — 17,5 val.

Suleisto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val.



Leidziant j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i$ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés i8siskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pakuotéje yra 1 bespalvio I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 50 ml, 100 ml arba 250 ml. Kiekvienas
buteliukas uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 15 mg;

agalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniu medZiagu ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5 mg.

Skystasis sorbitolis

Glicerolis

Sacharino natrio druska

Ksilitolis

Natrio divandenilio fosfatas dihidratas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Ksantano lipai,

Citriny ragstis,

Medaus kvapioji medziaga,

I$grynintas vanduo.

Geltona suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviinu rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams uzdegimui ir skausmui malSinti, esant iiminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, esant virSkinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy. Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai



Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes
yra toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Arkliai
Labai reta
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Pilvo skausmas, kolitas
gyvunvl%, iskaitant atskirus Apetito praradimas, letargija
pranesimus)
Anafilaktoidiné reakcija'
Daznis nenustatytas Viduriavimas®
(negali buti apskaiciuotas pagal Dilgéliné
turimus duomenis):

'Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

’Grjztamas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis, taciau néra duomeny apie poveikj arkliams. Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir
laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.



Vaistg reikia suserti sumaisytg su pasaru ar duoti tiesiai j burng 0,6 mg 1 kg kiino svorio doze viena
karta per dieng, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su paSaru, jo reikia jmaiSyti j nedidelj
pasaro kiekj pries $érima.

Suspensija reikia duoti pakuotéje tiekiamu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio yra tiirio skalé ir
,»ktino svorio (kg) “ skalé, atitinkanti palaikomaja dozg (t. y. 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio),
galima sujungti su buteliuku.

Prie$ naudojant reikia gerai pakratyti.

Susérus veterinarinj vaista, reikia uzdaryti buteliuka vél ant jo uzsukant dangtelj, Siltu vandeniu
nuplauti matavimo $virksta ir palikti i§dzitti.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodziai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01AC06

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas

prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity

infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams ir kiauléms i veng suleistas E. coli

endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduojamomis dozémis, biologinis jsisavinamumas prarijus yra mazdaug

98 %. Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro praé¢jus mazdaug 2-3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Mazdaug 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra 0,12 I/kg.

Biotransformacija




Kokybiniu poziiiriu vaistas pana$iai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zzmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rasiy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami $ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija

Galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukas su DTPE vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju dangteliu ir

24 ml polipropileniniu matavimo $virkstu su turio skale ir ,.kiino svorio (kg)* skale, atitinkancia
palaikomaja doze (t. y. 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio).

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 125 ml ir matavimo Svirkstas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 336 ml ir matavimo Svirkstas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudotuy veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis 150 mg.

poloksameras 188

Natrio chloridas

Glicinas

Vandenilio chlorido riigstis
Natrio hidroksidas
Glikofurolis

Megluminas

Injekcinis vanduo.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudojamas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Pooperaciniam skausmui, susijusiam su nesudétinga minkStyjy audiniy operacija, pavyzdziui,
kastracija, mazinti.

3.3. Kontraindikacijos



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Galvijams
Negalima naudoti galvijams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti

arba kai nustatyta skrandZio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Kiauléms

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti jaunesnéms kaip 2 dieny amziaus kiauléms.

3.4. Specialieji ispéjimai

Galvijams

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma.

Naudojant tik veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediiros metu nebus uztikrinamas pakankamas
skausmo malSinimas. Norint uztikrinti nuskausminimg operacijos metu reikia naudoti atitinkamag
anestetika arba sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaista reikia
suleisti likus 30 minuéiy iki chirurginés intervencijos.

Kiauléms

Parseliy gydymas veterinariniu vaistu prie$ kastravimg sumazina pooperacinj skausma.

Kad operacijos metu skausmas biity numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama anestetika arba
sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaistg reikia
suleisti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Jei pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir tiems,
kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjima ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausmg. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai)

Dazna Patinimas injekcijos vietoje'




(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Po injekcijos po oda: lengvas ir praeinantis savaime.
*Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomigkai.

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.

Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Leidziama po oda, | raumenis arba j vena.

Ypatingg démesj reikia skirti dozavimo tikslumui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir
kruopsty kiino svorio jvertinima.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Galvijams
Vienkartiné injekcija po oda ar j vena suleidziant 0,5 mg meloksikamo 1kg kiino svorio (t. y.

10 m1/100 kg kiino svorio) doze kartu su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

Esant lokomotoriniams sutrikimams:

Vienkartiné injekcija j raumenis suleidziant 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/25 kg
kiino svorio) doze. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrag meloksikamo dozg.

Pooperaciniam skausmui mazinti
Vienkartiné injekcija ] raumenis suleidziant 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg
kiino svorio) dozg pries operacija.



Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, todél naudotojas turéty pasirinkti
tinkamiausig flakono dydj pagal gydomy paskirties gyviny rasj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka
Galvijy (verseliy ir jauny galvijy): skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze turi uzdegima, skausma, eksudacija ir karSc¢iavima mazinanciy savybiy. Jis
mazina leukocity infiltracijg | uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina
kolageno skatinamg trombocity agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad
meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2 (COX-2) nei ciklooksigenazeg-1 (COX-1). Nustatyta,
kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba, kurig
sukelia verSeliams ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Suleidus po oda vieng karta 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio, jauny galvijy organizmuose

2,1 pg/ml Chax verté nustatyta praéjus 7,7 val.
Vieng karta kiauléms j raumenis suleidus 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio, 1,1-1,5 pg/ml Cpax
verté nustatyta per 1 val.

Pasiskirstymas
Galvijy ir kiauliy organizme daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Didziausia meloksikamo koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija
aptinkama skeleto raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis 1§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, $lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, ruigsties darinj ir kelis polinius
metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija



Suleisto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val. Suleisto
] raumenis kiauléms meloksikamo vidutinis pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val. Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio Itipo stiklo flakonai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsc¢iu ir apgaubti aliumininiu
dangteliu.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml.
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 flakonas su 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/004-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
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10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Etanolis

150 mg.

Poloksameras 188

Natrio chloridas

Glicinas

Vandenilio chlorido riigstis

Natrio hidroksidas

Glikofurolis

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunims ir katéms.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms. Pooperaciniam

skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy

operacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medZziagy.

Negalima naudoti Sunims ir katéms, esant virSkinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir

kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.




Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims ir katéms ar maziau nei 2 kg sverianCioms
katéms.

3.4. Specialieji ispéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Jei pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir tiems,
kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjima ir skysciy terapija reikia laikyti standartine praktika. Katéms jokio tolesnio
gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais NVNU skirti negalima, nes néra nustatytos tinkamos tokio
tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmongés, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirksStas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

v

Sunys, katés

Retas Apetito praradimas', letargija'

. Vémimas', viduriavimas', kraujas ismatose'*
(1-10 gyvuny i3 10 000 gydyty Inksty nepakankamumas'
gyviny)
Labai reta Kraujingas viduriavimas', hematemezé', virskinimo trakto
opa', plonosios Zzarnos opa'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas'

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

.. Anafilaktoidiné reakcija’
praneSimus)

'Sios $alutinés reakcijos dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, daugiausia biina trumpalaikés
ir praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti sunkiy ar mirtiny pasekmiy.
*Slaptas.

’Reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nenaudoti vaikingiems ar

laktuojantiems gyvinams.
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3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais gerai
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti toksinis poveikis.
Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti
skirti kartu veterinariniy vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiskai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia
pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina §virksti i veng ar po oda tirpaly. Kartu skiriant
anestetikus ir NVNU, gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias reakcijas,
todél bent 24 val. laikotarpiu iki gydymo pradzios tokiy veterinariniy vaisty skirti negalima. Taciau
nustatant pertraukos tarp gydymy trukme reikia jvertinti anks¢iau naudoty vaisty farmakologines
savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo bidas

Leidziama po oda arba j vena.

Ypatinga démes;j reikia skirti dozavimo tikslumui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir
kruopsty kiino svorio jvertinima.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms

Vienkartiné injekcija po oda suleidziant 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio) doze.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.)

Vienkartiné injekcija | veng ar po oda suleidziant 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml/10 kg kiino svorio) doze prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti

Vienkartiné injekcija po oda suleidziant 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/1 kg kiino

svorio) dozg prie§ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, todél naudotojas turéty pasirinkti
tinkamiausig flakono dydj pagal gydomy paskirties gyviny risj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QMO01AC06
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4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze turi uzdegimg, skausma, eksudacijg ir kar$¢iavimg mazinanciy savybiy. Jis
mazina leukocity infiltracijg i uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina
kolageno skatinama trombocity agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad
meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COX-2) nei ciklooksigenazg-1 (COX-1).

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Suleistas po oda meloksikamas visiSkai absorbuojamas, didziausia vidutiné koncentracija 0,73 pg/ml

Suny kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai praéjus mazdaug 2,5 val.
ir 1,5 val.

Pasiskirstymas
Sunims ir katéms skyrus veterinarinj vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesiné dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje priklausomybé. Suny ir kadiy organizme daugiau kaip 97 %
meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Suny organizme pasiskirstymo tiiris yra 0,3 1/kg, o ka¢iy — 0,09 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Gydant Sunis ir kates, daug meloksikamo taip pat
i§siskiria su tulzimi, o §lapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai.

Gydant kates, nustatyti penki pagrindiniai metabolitai, kurie visi buvo farmakologiskai neaktyviis.
Pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos i§ Suny ir kaciy organizmo laikas yra 24 val. Gydant Sunis,
apytikriai 75 % skirtos dozés iSsiskiria su iSmatomis, likusi dalis - su §lapimu.

Pirminio junginio metabolity aptikimas kaciy Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje, rodo greita jy
pasalinimg. 21 % aptiktos dozés pasalinama su §lapimu (2 % — kaip nepakites meloksikamas, 19 % —
kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 % — kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip
metabolitai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
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Bespalvio Itipo stiklo flakonai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsciu ir apgaubti aliumininiu
dangteliu.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml,
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudotuy veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/007-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - 50, 100 arba 250 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 20 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

5.  INDIKACIJA (-0S)

l6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: i.v.

7. ISLAUKA

ISlauka:

galviju Skerdienai ir subproduktams — 15 pary. Pienui — 5 paros.
kiauliy Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

arkliy Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/001 50 ml
EU/2/11/128/002 100 ml
EU/2/11/128/003 250 ml

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé — 100 ir 250 ml flakonu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 20 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: i.v.

5. ISLAUKA

Islauka:

galviju Skerdienai ir subproduktams — 15 pary. Pienui — 5 paros.
kiauliy Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

arkliy Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

l6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé — 50 ml flakono

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 20 mg/ml.

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté — 125 ml ir 336 ml buteliukai

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.

VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

5. INDIKACIJA (-0S)

l6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Per burna.

7. ISLAUKA

I8lauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 6 ménesiy.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki

l9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

[10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé — 125 ml ir 336 ml buteliuky

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 15 mg/ml.

3.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Per burna.

5. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 6 ménesiy.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki

7.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté — 50 ml, 100 ml ir 250 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

5.  INDIKACIJA (-OS)

l6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: vienkartiné injekcija po oda arba j vena.
Kiauléms: vienkartiné injekcija j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka:
Galvijy (verseliy ir jauny galvijy): skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“
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Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/004 50 ml
EU/2/11/128/005 100 ml
EU/2/11/128/006 250 ml

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé — 100 ml ir 250 ml flakonuy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: vienkartiné injekcija po oda arba | vena.
Kiauléms: vienkartiné injekcija j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijy (verseliy ir jauny galvijy): skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

|9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé — 50 ml flakono

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml.

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté — 20 ml ir 50 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

l6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: vienkartiné injekcija j vena arba po oda.
Katéms: vienkartiné injekcija po oda.

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“
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Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Emdoka

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/007 20 ml
EU/2/11/128/008 50 ml

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé — 20 ml ir 50 ml flakony

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Meloksikamas 5 mg/ml.

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 dieny
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki....
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Emdocam, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

21 Sudétis
Kiekvienam mililitre yra:
veikliosios medziagos:meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis (96 %) 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams
Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudojamas kartu su atitinkamu gydymu

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Sergant iminiu mastitu, rekomenduojamas kaip papildantis gydymga antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos sindromui) po atsivedimo, naudojamas
kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

S. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
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Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems verSeliams gydyti.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Jei pasireiskia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, butina kruopsciai patikslinti
diagnoze, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rti§ims

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausmag. Naudojant vien veterinarinj vaista, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai
numalSinti nepavyks. Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas,
kartu reikia naudoti atitinkamga analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Daina . . . . .o . .
. Patinimas injekcijos vietoje'
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Anafilaktoidiné reakcija?

'Po injekcijos po oda: lengvas ir praeinantis savaime.
2(Gali buti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai
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Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

!Gali biti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Arkliai
Labai reta
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Anafilaktoidiné reakcija'
gyvunvl%, iskaitant atskirus Patinimas injekcijos vietoje?
pranesimus)

'Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.
’Praeinantis savaime, stebétas pavieniais atvejais klinikiniuose tyrimuose.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Leidziama po oda (p.0.), ] raumenis (i.m.) arba j vena (i.v.).

Galvijams
Po oda ar j vena reikia leisti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)

vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia leisti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) viena
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze.

Arkliams

] vena vieng kartg reikia leisti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino svorio).
Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tesiant gydyma, galima taikyti gydyma tinkamu geriamuoju vaistu su meloksikamu, kurj
reikety skirti atsizvelgiant  etiketéje pateikiamas rekomendacijas.

Norint uztikrinti teisingg dozés parinkima, reikia kuo tiksliau nustatyti kino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

10. ISlauka
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Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 5 paros.

Kiauliy: Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Arkliy: Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutes ir buteliuko po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
meénesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemongs turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/11/128/001 (50 ml).
EU/2/11/128/002 (100 ml).
EU/2/11/128/003 (250 ml).

Pakuotéje yra 1 bespalvio I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 50 ml, 100 ml arba 250 ml. Kiekvienas
buteliukas uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM-mm-dd}

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
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Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6nuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit I"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 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
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 315 04 26

Deutschland

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3315 04 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-EITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772 3290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-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 S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

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,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-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



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Emdocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

21 Sudétis
Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medziagos:meloksikamo 15 mg;

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio benzoatas 1,5 mg.

Geltona suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams uzdegimui ir skausmui malSinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

S. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, esant virskinimo trakto sutrikimams, pvz., sutrikus kepeny, Sirdies ar
inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Negalima naudoti vaisto gyvlinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes
yra toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotes
lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant kruops¢iai nuplauti
vandeniu.
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Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei

poveikis, taiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir
laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Arkliai
Labai reta
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty Pilvo skausmas, kolitas
gyvunt, iskaitant atskirus Apetito praradimas, letargija
pranesimus)
Anafilaktoidiné reakcija'
Daznis nenustatytas Viduriavimas®
(negali buti apskaiCiuotas pagal Dilggliné
turimus duomenis):

!Gali biti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.
’Grjztamas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranes$imy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti per burna.

Dozés
Geriamaja suspensijg reikia suserti 0,6 mg 1 kg kiino svorio doze vieng karta per diena, ne ilgiau kaip
14 dieny.

Naudojimo metodas ir biidas

Pries naudojant reikia gerai pakratyti. Vaista, pries Seriant, reikia sumaisyti su nedideliu pasaro kiekiu
arba duoti tiesiai ] burng.

Suspensija reikia duoti pakuotéje tiekiamu matavimo $virkstu. Svirksta, ant kurio yra tiirio skalé ir
,»ktno svorio (kg) “ skalé, atitinkanti palaikomaja dozg (t. y. 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio),
galima sujungti su buteliuku.
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Susérus veterinarinj vaista, reikia uzdaryti buteliukg vél ant jo uzsukant dangtelj, Siltu vandeniu
nuplauti matavimo $virkstg ir palikti i§dzitti.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

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

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 buteliukas su 125 ml ir matavimo Svirkstas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 336 ml ir matavimo Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
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{MMMM-mm-dd}

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO[
yi.¥Opuii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tustav biofarmacie

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +32 3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yd. [TIATANIAX-EITATON
EL-190 02 TIATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772 3290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-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 S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romaénia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882
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island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Italia

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

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

Konpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-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



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2t Sudétis
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis 150 mg.

Skaidrus geltonas injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams (verSeliams ir jauniems galvijams)

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams naudojama kartu su atitinkamu gydymu
antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verSeliams ir jauniems, nemelziamiems galvijams
skiriamas kartu su peroraliniu rehidraciniu gydymu klinikiniams simptomams mazinti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, paSalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.
Pooperaciniam skausmui, susijusiam su nesudétinga minks$tyjy audiniy operacija, pavyzdZziui,
kastracija, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Galvijams
Negalima naudoti galvijams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti

arba kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Kiauléms

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti jaunesnéms kaip 2 dieny amziaus kiauléms.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Jei pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali buti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu steb&jima ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riSims

Galvijams

Verseliy gydymas veterinariniu vaistu, likus 20 minu¢iy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj
skausma.

Naudojant tik veterinarinj vaistg, ragy Salinimo procediiros metu nebus uztikrinamas pakankamas
skausmo malSinimas. Norint uztikrinti nuskausminima operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama
anestetikg arba sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaista reikia
suleisti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

Kiauléms

Parseliy gydymas veterinariniu vaistu prie$ kastravimg sumazina pooperacinj skausma.

Kad operacijos metu skausmas bty numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkamg anestetikg arba
sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, veterinarinj vaistg reikia
suleistilikus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams

vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sagly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirksStas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.

Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais

vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai)

Dazna Patinimas injekcijos vietoje'
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(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija’

(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Po injekcijos po oda: lengvas ir praeinantis savaime.
*Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomigkai.

Kiaulés

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali biiti sunki (jskaitant mirting) ir tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Leidziama po oda, j raumenis arba | vena.

Galvijams
Vienkartiné injekcija po oda ar j vena suleidziant 0,5 mg meloksikamo 1kg kiino svorio (t. y.

10 ml/100 kg ktino svorio) dozeg kartu su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Esant lokomotoriniams sutrikimams:

Vienkartiné injekcija j raumenis suleidziant 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/25 kg
kiino svorio) dozg. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg.

Pooperaciniam skausmui mazinti:
Vienkartiné injekcija | raumenis suleidziant 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg

kiino svorio) doze pries operacija.

Ypatingg démesj reikia skirti dozavimo tikslumui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima, ir
kruops¢iai jvertinti kiino svorj.

Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, todél naudotojas turéty pasirinkti
tinkamiausig flakono dydj pagal gydomy paskirties gyviiny rasj.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.
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10. ISlauka

Galvijy (verseliy ir jauny galvijy): skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

,» Tinka iki“/ JEXP*, Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/11/128/004 (50 ml).
EU/2/11/128/004-005 (100 ml).
EU/2/11/128/004-006 (250 ml).

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml,
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 100 ml,
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 250 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziiiros data

{MMMM-mm-dd}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.¥Opuit I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-EITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772 3290 09

Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-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 S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

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,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-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



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Emdocam, 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2 Sudétis
Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medZziagos: meloksikamo 5 mg;

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Etanolis 150 mg.

Skaidrus geltonas injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunims ir katéms.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms raumeny ir skeleto ligoms. Pooperaciniam
skausmui ir uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms
Pooperaciniam skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy
operacijos.

S. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims ir katéms vaikingumo ar laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims ir katéms, esant virSkinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti. Negalima naudoti
jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims ir katéms ar maziau nei 2 kg sveriancioms katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Jei pasireiskia nepageidaujami reiskiniai, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biti toksinio poveikio inkstams pavojus.
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Anestezijos metu stebé&jima ir skysciy terapija reikia laikyti standartine praktika. Katéms jokio tolesnio
gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais NVNU skirti negalima, nes néra nustatytos tinkamos tokio
tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams

vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausmg. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis }
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Sunims ir katéms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti toksinis poveikis. Veterinarinio
vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge
vaisty, kurie gali veikti nefrotoksiSkai. Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems
gyviinams), anestezijos metu biitina leisti ] vena ar po oda tirpaly. Kartu skiriant anestetikus ir NVNU,
gali sutrikti inksty funkcijos.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias reakcijas,
todél bent 24 val. laikotarpiu iki gydymo pradzios tokiy veterinariniy vaisty skirti negalima. Taciau
nustatant pertraukos tarp gydymy trukme reikia jvertinti anks¢iau naudoty vaisty farmakologines
savybes.

Perdozavimas
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

7/ Nepageidaujami reiskiniai

v

Sunys, katés

Retas Apetito praradimas', letargija'

. Vémimas', viduriavimas', kraujas i$matose'~
(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty Inksty nepakankamumas'
gyvuny)
Labai reta Kraujingas viduriavimas', hematemezé (vémimas krauju)’,
vir§kinimo trakto opa', plonosios Zarnos opa'

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus

" Anafilaktoidiné reakcija®
praneSimus)

'Sios $alutinés reakcijos dazniausiai pasireidkia pirmg gydymo savaite, daugiausia biina trumpalaikés
ir praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti sunkiy ar mirtiny pasekmiy.
*Slaptas.

*Reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
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reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kkiekvienai rusiai

Leidziama po oda arba j vena.

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms

Vienkartiné injekcija po oda suleidziant 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino
svorio) dozg.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.)

Vienkariné injekcija j vena ar po oda suleidziant 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml/10 kg kiino svorio) doze prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy
operacijos

Vienkartiné injekcija po oda suleidziant 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/1 kg kiino
svorio) dozg pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, todél naudotojas turéty pasirinkti
tinkamiausia flakono dydj pagal gydomy paskirties gyviiny rasj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Tinka iki*“ /  ,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmga kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/11/128/007 (20 ml).
EU/2/11/128/008 (50 ml).

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 20 ml,
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 50 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

{MMMM-mm-dd}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006



Peny6sinka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/] Emdoka
yn.¥Opwit I"arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpon 2230 2321 Hoogstraten
Ten: + 359 885917017 Belgique
Tel : +323 31504 26

Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1éciv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. [TIATANIAZ-XTIATQN
EL-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 72329009
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HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +32 331504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-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 S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00



Hrvatska

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gupca 42
HR-43500 Daruvar
Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

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

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Aewo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Romaéania
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,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-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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