ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 20 mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Indicado nos casos de infegao respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de re-hidratag@o por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.

Para o alivio da dor pos-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagio
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos
Indicado no alivio da inflamacéo e dor nas patologias musculosqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a colica equina.
4.3 Contraindicacoes
Ver também a secgdo 4.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.



Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesoes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento de vitelos com Emdocam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés-operatoria.
Apenas o Emdocam ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna.
Para obtengdo do alivio adequado da dor durante a cirurgia, é necessaria a comedica¢do com um
analgésico adequado.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidrata¢do por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliagdo do diagnoéstico pois este podera indicar a necessidade de intervencao
cirargica.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

A autoinje¢do acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatoérios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria
reacdo edematosa no local da inje¢do subcutinea.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitdrio no local da inje¢@o, o qual é resolvido sem
intervencao.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactéides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢des isoladas )

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Bovinos e porcos:  Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagao.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao



O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios nao esterdides ou medicamentos anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou
terapia de re-hidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos

Administrar uma unica injegao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica, conforme adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Equinos
Administrar uma unica inje¢do por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamagdo e dor, tanto nas patologias musculosqueléticas agudas como cronicas, uma
terapia oral adequada contendo meloxicam administrada em conformidade com as recomendagoes do
rétulo pode ser administrada como tratamento de continuagao.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.
Nao perfurar o frasco mais de 50 vezes .

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias Leite: 5 dias
Porcos: Carne e visceras: 5 dias
Equinos: Carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e anti-reumaticos, ndo esterdides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Meloxicam € um Anti-Inflamatorio Nao Esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢ao da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltracdo leucocitéria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem
também propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produ¢@o de tromboxano B,
induzida pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactagdo e porcos.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢éo

Apds uma tnica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de
2,1 ng/ml e 2,7 pg/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respetivamente, em bovinos jovens ¢ vacas em
lactagdo.

Apds duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cpax de

1,9 pg/ml passada 1 hora em porcos.

Distribuicéo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98 %. As concentragdes mais elevadas
de meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detetam-se concentra¢des mais
baixas no musculo esquelético e na gordura .

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam é também um
dos produtos principais da excrecdo no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substéncia inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam ¢ metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

O metabolismo em equinos nao foi investigado.

Eliminacao
A semivida de eliminacdo do meloxicam ¢ de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactagdo apos a injegdo subcuténea.

Em porcos, apods administracdo intramuscular, a semivida de eliminagao plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apds a inje¢do intravenosa, o meloxicam ¢ eliminado com uma semivida terminal de
8,5 horas.

Cerca de 50 % da dose administrada ¢ eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol (96%)

- Poloxamero 188

- Macrogol 300

- Glicina

- Hidréxido de sodio
- Acido cloridrico

- Meglumina

- Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagens de 1 frasco de vidro incolor de Tipo I com 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

Cada frasco ¢ fechado com tampa de borracha bromobutilica e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminag¢io de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/128/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18.08.2011
Data da ultima renovagdo: 21.06.2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

DD.MM.YYYY

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 15 mg/ml suspensdo oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substiancia ativa:
Meloxicam 15,0 mg

Excipiente:
Benzoato de s6dio 1,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

Suspensdo amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Alivio da inflamacao e alivio da dor nas patologias musculosqueléticas agudas e cronicas em equinos.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos com distirbios gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia,
patologias hepatica, cardiaca ou renal e problemas hemorragicos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, por existir
um risco potencial de toxicidade renal.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatdrios nao esteroides (AINE) devem

evitar o contacto com o medicamento veterinario.



Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar
de forma minuciosa e imediatamente com agua.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas aos AINE em ensaios
clinicos (urticaria ligeira, diarreia). Os sintomas foram reversiveis.

Em casos muito raros foi comunicada perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros podem ocorrer rea¢des anafilactoides, que podem ser graves (e mesmo fatais),
que devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido ¢ o médico veterinario consultado.
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Os estudos laboratoriais em bovinos ndo forneceram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, ndo foram gerados dados em equinos. Por conseguinte, a
utilizagdo nesta espécie ndo € recomendada durante a gestacdo e lactacao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatorios ndo
esteroides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracio

Deve ser administrado misturado com a rac¢do ou diretamente na boca numa dose de 0,6 mg/kg de
peso vivo, uma vez por dia, durante até 14 dias. Se o medicamento veterinario for misturado com a
racdo, o mesmo deve ser adicionado a uma pequena quantidade de racao antes da alimentacdo.

A suspensao deve ser administrada utilizando a seringa doseadora fornecida na embalagem. A seringa
encaixa-se no frasco e tem uma escala de volume e uma escala em “kg-peso vivo”, que corresponde a
dose de manutencdo (i.e., 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo).

Agitar bem antes de administrar.

Apos a administracdo do medicamento veterinario, fechar o frasco com a cépsula de fecho, lavar a
seringa doseadora com 4gua morna e deixar secar.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 3 dias
N3ao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorios e antirreumaticos, ndo esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatdrio ndo esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos
e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensdo, inibe
também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também propriedades
anti-endotdxicas, visto ter-se demonstrado inibir a producdo de tromboxano B, induzida pela
administracdo de endotoxina E. coli em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢éo

Quando o medicamento veterinario ¢ utilizado de acordo com o regime posologico recomendado, a
biodisponibilidade oral ¢ de, aproximadamente, 98%. As concentragdes plasmaticas maximas sdo
obtidas ap6s, aproximadamente, 2-3 horas. O fator de acumulacdo de 1,08 sugere que o meloxicam
nao se acumula quando administrado diariamente.

Distribui¢go
A ligagdo do meloxicam as proteinas plasmaticas é de, aproximadamente, 98%. O volume de
distribuicdo ¢ de 0,12 1/kg.

Metabolismo

O metabolismo ¢ qualitativamente semelhante nos ratos, porquinhos andes, seres humanos, bovinos ¢
suinos, embora existam diferencas em termos quantitativos. Os principais metabolitos encontrados em
todas as espécies foram os metabolitos 5-hidroxi e 5-carboxi e o metabolito oxalil. O metabolismo nos
equinos nao foi investigado. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser
farmacologicamente inativos.

Eliminacéao
O meloxicam ¢é eliminado com uma semivida terminal de 7,7 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Benzoato de sédio

- Sorbitol liquido

- Glicerol

- Sacarina sodica

- Xilitol

- Hidrogenofosfato sodico di-hidratado
- Silica coloidal anidra

- Goma xantana



- Acido citrico
- Aroma de mel
- Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade com um fecho com rosca de PEAD inviolavel resistente a
abertura por criangas e uma seringa doseadora de polipropileno de 24 ml com uma escala volumétrica

e uma escala de “kg-peso vivo” que corresponde a dose de manutengao (i.e., 0,6 mg de meloxicam/kg
de peso vivo).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 125 ml e uma seringa doseadora
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 336 ml e uma seringa doseadora

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/128/009 (125 ml)

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18.08.2011



Data da ultima renovacédo: 21.06.2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 5mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACKEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugdo limpida de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infegao respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sinais clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagao com terapia de re-hidratagdo por via oral, para redugdo
dos sinais clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.

Para o alivio da dor pds-operatdria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas nao infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagio
e inflamagao.

Para o alivio da dor pds-operatdria associada a cirurgia menor dos tecidos moles, tais como a
castracao.

4.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Bovinos:

Nao administrar a bovinos com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesoes ulcerosas gastrointestinais.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.



Suinos:

Nao administrar a suinos com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar a suinos com menos de 2 dias de idade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

O tratamento de vitelos com Emdocam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés-operatoria. O
Emdocam isoladamente ndo ird proporcionar um alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna.

Para obtengdo do alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria a comedicacao com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

Para obtenc¢do do melhor efeito possivel de alivio da dor pos-cirurgia, o Emdocam deve ser
administrado 30 minutos antes da intervengao cirargica.

Suinos:

O tratamento de leitdes com Emdocam antes da castragdo reduz a dor pos-operatoria.
Para obtengdo do alivio da dor durante a cirurgia, ¢ necessaria a comedicacao com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

Para obtencdo do melhor efeito possivel de alivio da dor pos-cirurgia, Emdocam deve ser
administrado 30 minutos antes da intervengao cirurgica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidratagao por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Durante a anestesia, deve considerar-se a monitorizagao e terapia de re-hidratagdo como pratica
padrao.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
O meloxicam pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-

inflamatorios ndo esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode provocar dor. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar
de forma minuciosa e imediatamente com agua.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A administra¢do subcutinea, intramuscular e intravenosa ¢ bem tolerada; apenas se observou uma
ligeira reagdo edematosa transitoria no local da inje¢ao subcutanea em menos de 10% dos bovinos
tratados em estudos clinicos.

As reagdes anafilaticas, que podem ser graves (e mesmo fatais), podem ocorrer em casos muito raros
e devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).



4.7 Utilizacao durante a gestaclo, a lactacio ou a postura de ovos
Bovinos: pode ser administrado durante a gestacao.

Suinos: pode ser administrado durante a gestagdo e lactacao.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides ou agentes anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracio

Deve ter-se um cuidado particular no que diz respeito a exatiddo da dose administrada, incluindo a
utilizagdo de um dispositivo apropriado para a administragdo da dose e uma estimativa cuidadosa do
peso vivo.

Evitar a contaminagao do medicamento veterinario durante a administragao.

Bovinos:

Administrar uma inje¢ao unica por via subcutanea ou intravenosa numa dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (i.e., 10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica
ou terapia de re-hidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Disturbios locomotores:

Administrar uma injec¢ao Unica por via intramuscular numa dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 2 ml/25 kg de peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de
meloxicam passadas 24 horas.

Reducdo da dor pds-operatdria:

Administrar uma injec¢ao Unica por via intramuscular numa dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,4 ml/5 kg de peso vivo) antes da cirurgia.

Uma vez que o frasco para injetaveis nao pode ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve
selecionar o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser
tratada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos (vitelos e bovinos jovens): Carne ¢ visceras: 15 dias

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e antirreumaticos, nao esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO06.



5.1 Propriedades farmacodiniamicas

Meloxicam € um anti-inflamatoério nao esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢ao da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim propriedades anti-inflamatérias, anti-exsudativas,
analgésicas e antipiréticas. Reduz a infiltrag@o leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe a cicloxigenase-2 (COX-2) numa extensao maior do que a
cicloxigenase-1 (COX-1). O meloxicam tem também propriedades anti-endotoxicas, visto ter-se
demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B, induzida pela administragdo de endotoxina E. coli
em vitelos e porcos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Apds uma dose tnica por via subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, foram atingidos valores de Cpax

de 2,1 pg/ml passadas 7,7 horas, em bovinos jovens.
Apo6s uma dose unica intramuscular de 0,4 mg de meloxicam/kg, foi atingido um valor de Cmax de
1,1 pg/ml a 1,5 pg/ml no periodo de 1 hora em suinos.

Distribuicéo

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98% em bovinos e suinos. Em bovinos e
suinos, as concentracdes mais elevadas de meloxicam encontram-se no figado e rins.
Comparativamente, detetam-se concentragdes mais baixas no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
importante produto de excre¢do no leite e bilis, enquanto que a urina contém apenas vestigios do
composto original. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios do composto original. O
meloxicam ¢ metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

A principal via de biotransformac¢do do meloxicam ¢ a oxidagao.

Eliminacao

A semivida de eliminagdo do meloxicam é de 26 horas apos a injegdo subcutanea, em bovinos jovens.
Em suinos, apdés a administracdo intramuscular, a semivida de eliminagdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas. Cerca de 50% da dose administrada ¢ eliminada por via urindria e o
restante através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol

- Poloxamero 188

- Cloreto de sédio

- Glicina

- Acido cloridrico

- Hidroxido de sédio
- Glicofurol

- Meglumina

- Agua para injetaveis



6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro incolor de Tipo I fechados com uma rolha de borracha bromobutilica
e selados com uma capsula de fecho de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/128/004-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18.08.2011
Data da ultima renovacgédo: 21.06.2016



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 5 mg

Excipiente:
Etanol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA

Solugdo injetavel.

Solugédo limpida de cor amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Caes:

Alivio da inflamagdo e dor nas patologias musculosqueléticas agudas e cronicas. Redugdo da dor e

inflamacao pos-operatorias apds cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Gatos:
Reducdo da dor pds-operatoria apds ovario-histerectomia e cirurgia menor dos tecidos moles.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cadelas e gatas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a caes e gatos com disturbios gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia,
patologias hepatica, cardiaca ou renal e problemas hemorragicos.

Nao administrar a cdes e gatos com menos de 6 semanas de idade nem a gatos com menos de 2 kg.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucgdes especiais para a utilizacdo em animais
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.




Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidrata¢do por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.
Durante a anestesia, deve considerar-se a monitorizagao e terapia de re-hidratagdo como pratica
padrao.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

O meloxicam pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-
inflamatdrios néo esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode provocar dor. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar de forma
minuciosa e imediatamente com agua.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram raramente comunicadas reagdes adversas tipicas dos AINE, tais como perda de apetite,
vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal.

Em casos muito raros foi comunicada elevagdo das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros foi comunicada diarreia hemorragica, hematémese e ulceragdo gastrointestinal.
Estas reacOes adversas geralmente ocorrem durante a primeira semana de tratamento e, na maioria dos
casos, sdo transitorias e desaparecem ap6s o fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem ser
graves ou fatais.

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes anafilactoides e as mesmas devem ser tratadas
sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido ¢ 0 médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguran¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactagdo (ver
sec¢do 4.3).

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com uma elevada
ligacao as proteinas poderdo competir pela ligacdo levando, assim, a efeitos toxicos. O Emdocam nao
pode ser administrado com outros AINE ou glucocorticosteroides. Deve evitar-se a administracdo
concomitante de medicamentos veterindrios potencialmente nefrotdxicos. Em animais com risco
decorrente da anestesia (p. ex., animais idosos), deve considerar-se a utilizagdo de terapia de fluidos
intravenosa ou subcutanea durante a anestesia. Nao se pode excluir um risco para a fungdo renal ao
administrar-se a anestesia concomitantemente com AINE.

O pré-tratamento com substancias anti-inflamatérias podera resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e, por conseguinte, devera observar-se um periodo sem tratamento com os referidos
medicamentos veterindrios durante, pelo menos, 24 horas antes de se iniciar o tratamento. O periodo
sem tratamento devera, contudo, ter em consideracao as propriedades farmacoldgicas dos
medicamentos utilizados anteriormente.

4.9 Posologia e via de administracao



Deve ter-se um cuidado particular no que diz respeito a exatiddo da dose administrada, incluindo a
utilizagdo de um dispositivo apropriado para a administragdo da dose e uma estimativa cuidadosa do
peso vivo.

Evitar a contamina¢do do medicamento veterinario durante a administracio.

Caes:

Patologias musculosqueléticas:

Administrar uma inje¢ao unica por via subcutanea numa dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,4 ml/10 kg de peso vivo).

Reducéo da dor poés-operatoria (durante um periodo de 24 horas):

Administrar uma inje¢ao Unica por via intravenosa ou subcutanea numa dose de 0,2 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (i.e., 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes da cirurgia, por exemplo, na altura
da indugdo da anestesia.

Gatos:

Reducdo da dor pds-operatdria:

Administrar uma inje¢ao unica por via subcutanea numa dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,06 ml/kg de peso vivo) antes da cirurgia, por exemplo, na altura da indugdo da anestesia.

Uma vez que o frasco para injetaveis nao deve ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve
selecionar o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser
tratada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatdrios e antirreumaticos, nao esteroides (oxicams).
Codigo ATCvet: QMO1ACO06.

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatério nao esteroide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibicao da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim propriedades anti-inflamatorias, anti-exsudativas,
analgésicas e antipiréticas. Reduz a infiltragao leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacao trombocitaria induzida pelo colagénio. Estudos in vitro e in vivo
demonstraram que o meloxicam inibe a cicloxigenase-2 (COX-2) numa extensdo maior do que a
cicloxigenase-1 (COX-1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
Ap6s a administracdo subcutinea, o meloxicam fica completamente biodisponivel e atingiram-se

concentracdes plasmaticas maximas médias de 0,73 pg/ml em cdes e de 1,1 pg/ml em gatos,
aproximadamente, 2,5 horas e 1,5 horas apds a administragdo, respetivamente.



Distribui¢éo

Existe uma relagdo linear entre a dose administrada e a concentragdo plasmatica observada no intervalo
de dose terapéutica em cdes e gatos. Mais de 97% de meloxicam encontra-se ligado as proteinas
plasmaticas em cées e gatos.

O volume de distribuigdo ¢ de 0,3 1/kg em caes e de 0,09 I/kg em gatos.

Metabolismo

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. E também um importante produto de
excrecdo biliar em cées e gatos, enquanto que a urina contém apenas vestigios do composto original.
Foram detetados cinco metabolitos principais nos gatos, os quais demonstraram ser farmacologicamente
inativos.

A principal via de biotransformagdo do meloxicam ¢ a oxidagdo.

Eliminacéo

Em caes e gatos, o meloxicam ¢ eliminado com uma semivida de 24 horas. Nos cées, aproximadamente,
75% da dose administrada ¢ eliminada através das fezes e a restante através da urina.

Nos gatos, a detegdo dos metabolitos do composto original na urina e nas fezes, mas nao no plasma, é
uma indicagdo da sua rdpida excre¢do. Vinte e um por cento (21%) da dose recuperada ¢ eliminada na
urina (2% na forma de meloxicam inalterado, 19% na forma de metabolitos) e 79% nas fezes (49% na
forma de meloxicam inalterado, 30% na forma de metabolitos).

6. INFORMACOES FARMACKEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Etanol

- Poloxamero 188

- Cloreto de sédio

- Glicina

- Acido cloridrico

- Hidroxido de sédio
- Glicofurol

- Meglumina

- Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro incolor de Tipo I com fechados com uma rolha de borracha
bromobutilica e selados com uma capsula de fecho de aluminio.



Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/128/007-008

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 18.08.2011

Data da ultima renovacgédo: 21.06.2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa em Emdocam é uma substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do
Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) | Residuo Espécie LMRs | Tecidos- Outras Classificagdo terapéutica
farmacologi- | marcador | animal alvo provisdes

camente

ativa(s)

Meloxicam Meloxicam | Bovinos, |20 ug/kg |Musculo | Nenhuma Agentes anti-inflamatorios/
caprinos, |65 ng/kg |Figado entrada Agentes anti-inflamatorios
porcinos, |65 ug/kg |Rim nao esteroides
coelhos,

Equidae
Bovinos, |15 ug/kg | Leite
caprinos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou s@o consideradas como
nao abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando utilizadas como neste

medicamento veterinario.




ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - Frascos para injetaveis de 50, 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢do injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Suinos: M
Equinos: v

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias
Porcos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias



Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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



17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para os frascos para injetaveis de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos,suinos e equinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Porcos: M
Equinos: v

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias
Porcos: carne e visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias



Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VEIERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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



17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para o frasco para injetaveis de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Porcos: M
Equinos: v

S. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias
Porcos: carne e visceras: 5 dias
Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior para frasco de 125 ml ou 336 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 15 mg/ml suspensdo oral para equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.

Deve ser administrado misturado com uma pequena quantidade de ragdo antes da alimentacéo ou
diretamente na boca.

Apds a administragao, fechar o frasco com a capsula de fecho, lavar a seringa doseadora com agua
morna e deixar secar.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias
Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMn}IAcAo DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo para frasco de 125 ml ou 336 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 15 mg/ml suspensdo oral para equinos
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

125 ml
336 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias
Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.



10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior para S0 ml, 100 ml e 250 ml
Rétulo para 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: inje¢do subcutanea ou intravenosa Unica.
Suinos: inje¢do intramuscular unica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovines (vitelos e bovinos jovens): carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez perfurado, administrar até:
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IV
Suinos: IM

S. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos (vitelos e bovinos jovens): carne e visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez perfurado, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior para 20 ml e S0 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel
meloxicam

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Cies, gatos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caes: injecdo intravenosa ou subcutanea unica.
Gatos: injecdo subcutanea Unica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.



| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez perfurado, administrar até:
Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMIII\IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para cées e gatos
meloxicam

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Caes: IV ou SC
Gatos: SC

S. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez perfurado, administrar até:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar em: 28 dias

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO

Emdocam 20 mg/ml
solucao injetavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

The Netherlands

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos
meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 20 mg

Excipiente:
Etanol (96%) 150 mg

Soluc¢do injetavel amarela transparente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos

Indicado nos casos de infegao respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinag¢do com terapia de re-hidratag@o por via oral, para reducdo
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.

Para o alivio da dor pos-operatoria apds a descorna em vitelos.

Suinos
Indicado em doengas nao infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagio
e inflamagao.



Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal ¢ toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos
Indicado no alivio da inflamagédo ¢ dor em patologias musculoesqueléticas agudas e cronicas.

Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma
semana de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Os estudos clinicos referenciaram, em menos de 10 % dos bovinos tratados, uma ligeira e transitoria
reacdo edematosa no local da injecao subcutanea.

Em equinos, pode ocorrer um edema transitorio no local da injecdo, o qual é resolvido sem
intervengao.

Em casos muito raros podem ocorrer rea¢des anafilactéides que podem ser graves (e mesmo fatais)
que devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas )

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos

Administrar uma Unica inje¢do por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibidtica ou
terapia de rehidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Porcos



Administrar uma Unica inje¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Equinos
Administrar uma unica inje¢do por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo

(3 ml/100 kg de peso vivo).

No alivio da inflamagao e dor, tanto nas patologias musculosqueléticas agudas como cronicas, uma
terapia oral adequada contendo meloxicam administrada em conformidade com as recomendagdes do
rotulo pode ser utilizada para tratamento de continuagao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagao do medicamento veterinario durante a administrag@o.
Nao perfurar o frasco mais de 50 vezes .

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:  carne e visceras: 15 dias; leite: 5 dias

Porcos: carne ¢ visceras: 5 dias

Equinos: carne e visceras: 5 dias

Nao autorizado para utilizagcdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco para
injetaveis depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento de vitelos com Emdocam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés-operatoria.
Apenas o Emdocam ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o procedimento de descorna.
Para obtencao do alivio adequado da dor durante a cirurgia ¢ necessaria a comedica¢do com um
analgésico adequado.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Caso nao seja eficaz no alivio da dor, quando administrado no tratamento da colica equina, devera ser
feita uma cuidadosa reavaliagdo do diagnoéstico pois este podera indicar a necessidade de intervencdo
cirurgica.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A autoinje¢do acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-

Inflamatodrios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.



Gestacdo e lactagdo:
Bovinos e porcos:
Equinos:

Pode ser administrado durante a gestacgao e lactagdo.
Nao utilizar em éguas gestantes ou lactantes.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interagdo;
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou medicamentos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou <esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas

medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem de 1 frasco de vidro incolor de Tipo I com 50 ml, 100 ml ou 250 ml. Cada frasco ¢
fechado com tampa de borracha bromobutilica e selado com capsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka buarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 331504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.


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

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\rada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

AdyE.u. 5
H-7020 Dunafoldvar
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

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o0.0.
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
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



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

Kvnpog

Xropog Ztavpivione Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

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



FOLHETO INFORMATIVO

Emdocam 15 mg/ml suspensio oral para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 15 mg/ml suspensdo oral para equinos

meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Meloxicam 15,0 mg

Excipiente:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Suspensdo amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Indicado no alivio da inflamacao e dor em patologias musculosqueléticas agudas e cronicas em
equinos.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos com distirbios gastrointestinais tais como irritacdo e hemorragia,
patologias hepatica, cardiaca ou renal e problemas hemorragicos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes. Nao
administrar a cavalos com menos de 6 semanas de idade.



6. REACOES ADVERSAS

Foram observados casos isolados de reagdes adversas tipicamente associadas aos AINE em ensaios
clinicos (urticaria ligeira, diarreia). Os sintomas foram reversiveis.

Em casos muito raros foi comunicada perda de apetite, letargia, dor abdominal e colite.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactoides, que podem ser graves (e mesmo fatais),
que devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados
no decorrer de um tratamento)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Posologia
Administrar a suspensdo oral numa dose de 0,6 mg/kg de peso vivo, uma vez por dia, durante até

14 dias.

Modo e via de administraggo
Agitar bem antes de utilizar. Deve ser administrado misturado com uma pequena quantidade de ragdo

antes da alimentacao ou diretamente na boca.

A suspensdo deve ser administrada utilizando uma seringa doseadora fornecida na embalagem. A
seringa encaixa-se no frasco e tem uma escala de volume e uma escala em “kg-peso vivo”, que
corresponde a dose de manutengao (i.e., 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo).

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco com a capsula de fecho, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 3 dias



Nao autorizado para utilizagdo em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Evitar a administracdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que

requerem re-hidratacdo por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) devem

evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar de forma
minuciosa e imediatamente com agua.

Gestacdo e lactacao:
Ver sec¢ao “Contraindicagoes’.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:
Nao administrar concomitantemente com glucocorticoides, outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO



Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Caixa de cartdao contendo 1 frasco de 125 ml

Caixa de cartdao contendo 1 frasco de 336 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka buarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoii — 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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\rada
FATRO-HELLAS SPLTD

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich
Richter Pharma AG


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

20 yth. I[TATIANIAX-ZITATON Feldgasse 19, A

GR-190 02 TTATANIA A-4600 Wels

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

Espaiia Polska

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

Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

E-08503 Gurb-Vic PL-55 040 Kobierzyce

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

France Portugal

Axience SAS Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Tour Essor - 14, rue Scandicci Equipamentos Veterinarios, Lda.
F-93500 Pantin Praceta Jaime Cortegdo

Tél. +33 1418323 17 N°1-R/C Loja Esq.

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

Hrvatska Roménia

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +385 43 440 527 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

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

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Slovenia

Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882

Tel: +353 (0) 504 43169

Island Slovenska republika

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten

Tel: +323 31504 26 Tel: +323 31504 26

Italia Suomi/Finland

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

Via Emilia 285 John Lijsenstraat 16

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

Tel: +39 051 6512711 Tel: +323 31504 26

Kvmpog Sverige

Xropog Zravpivione Képkaic Atd Pharmacuum Sverige AB

Aew@. Xtacivov 28, Sérmon 106

1060 Agvkooio, Kdmpog 653 46 Karlstad

TnA: +357 22 447464 Tel: +46 76 11 333 27

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Uusaru 5 Holycross,

EE-Saue 76505 Thurles,

Tel: +372 6 709 006 Co Tipperary



Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



FOLHETO INFORMATIVO

Emdocam 5 mg/ml solu¢éo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 5mg
Excipientes:
Etanol 150 mg

Solugdo injetavel limpida e amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vitelos e bovinos jovens):

Indicado nos casos de infegao respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sinais clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinag¢do com terapia de re-hidratag@o por via oral, para reducdo
dos sinais clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.

Para o alivio da dor pds-operatdria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagio
e inflamagao.

Para o alivio da dor pos-operatoria associada a cirurgia menor dos tecidos moles, tais como a
castracao.



5.  CONTRAINDICACOES

Bovinos:

Nao administrar a bovinos com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar em animais com menos de uma
semana de idade.

Suinos:

Nao administrar a suinos com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesoes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em suinos com menos de 2 dias de idade.

6. REACOES ADVERSAS

A administracdo subcutinea, intramuscular e intravenosa ¢ bem tolerada; apenas se observou uma
ligeira reag@o edematosa transitoria no local da injecdo subcutanea em menos de 10% dos bovinos
tratados em estudos clinicos.

As reacOes anafilaticas, que podem ser graves (¢ mesmo fatais), podem ocorrer em casos muito raros
e devem ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos:

Administrar uma injecao unica por via subcutanea ou intravenosa numa dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (i.e.,10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica
ou terapia de re-hidratag@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Disturbios locomotores:

Administrar uma inje¢ao unica por via intramuscular numa dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 2 ml/25 kg de peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de
meloxicam passadas 24 horas.

Reducdo da dor pds-operatdria:




Administrar uma inje¢ao unica por via intramuscular numa dose de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,4 ml/5 kg de peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ter-se um cuidado particular no que diz respeito a exatiddo da dose administrada, incluindo a
utilizagdo de um dispositivo apropriado para a administragdo da dose e uma estimativa cuidadosa do
peso vivo.

Uma vez que o frasco para injetaveis nao deve ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve
selecionar o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser
tratada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagao do medicamento veterinario durante a administragao.

Nao perfurar o frasco para injetaveis mais de 50 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos (vitelos e bovinos jovens): carne ¢ visceras: 15 dias
Suinos: carne e visceras: 5 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Bovinos:

O tratamento de vitelos com Emdocam 20 minutos antes da descorna reduz a dor pés-operatoria.
Emdocam isoladamente ndo ird proporcionar um alivio adequado da dor durante o procedimento de
descorna.

Para obtengdo do alivio da dor durante a cirurgia é necessaria a comedicacdo com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

Para obtencdo do melhor efeito possivel de alivio da dor pos-cirurgia, Emdocam deve ser
administrado 30 minutos antes da intervengao cirargica.

Suinos:

O tratamento de leitdes com Emdocam antes da castragdo reduz a dor pos-operatoria.
Para obtengdo do alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria a comedicacao com um
anestésico/sedativo/analgésico adequado.

Para obtencdo do melhor efeito possivel de alivio da dor pos-cirurgia, Emdocam deve ser
administrado 30 minutos antes da intervengao cirargica.



Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidratag@o por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.
Durante a anestesia, deve considerar-se a monitorizagao e terapia de re-hidratagdo como pratica
padrao.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O meloxicam pode causar reagdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-

inflamatorios ndo esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinje¢ao acidental pode provocar dor. Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar
de forma minuciosa e imediatamente com agua.

Gestacdo e lactagdo:
Bovinos: pode ser administrado durante a gestacao.
Suinos: pode ser administrado durante a gestagao e lactacéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagfo:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides ou medicamentos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.


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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka buarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EA0LGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yiA. [TATANTAZ-EITATQON
GR-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka
John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tél/Tel: +32 3 315 04 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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



France

Bimeda France

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

+33(0) 772329009

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 3 315 04 26

Italia

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

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

Kvnpog

Eropog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoia, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

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: +32 3 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 3 31504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



FOLHETO INFORMATIVO

Emdocam 5 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emdocam 5 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos
meloxicam

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 5mg
Excipiente:
Etanol 150 mg

Solugdo injetavel limpida e amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes:

Alivio da inflamacdo e dor nas patologias musculosqueléticas agudas e cronicas. Reducao da dor e
inflamacdo pos-operatoria apds cirurgia ortopédica e dos tecidos moles.

Gatos:

Redugdo da dor pds-operatoria apds ovario-histerectomia e cirurgia menor dos tecidos moles.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a cadelas e gatas gestantes ou lactantes.



Nao administrar a cdes e gatos com disturbios gastrointestinais tais como irritagdo ¢ hemorragia,
patologias hepatica, cardiaca ou renal e problemas hemorragicos. Nao administrar a cdes e gatos com
menos de 6 semanas de idade nem a gatos com menos de 2 kg.

6. REACOES ADVERSAS

Foram raramente comunicadas reagdes adversas tipicas dos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE),
tais como perda de apetite, vomitos, diarreia, sangue oculto nas fezes, letargia e insuficiéncia renal.
Em casos muito raros foi comunicada elevagdo das enzimas hepaticas.

Em casos muito raros foi comunicada diarreia hemorragica, hematémese ¢ ulceragdo gastrointestinal.
Estes efeitos indesejaveis geralmente ocorrem durante a primeira semana de tratamento e, na maioria
dos casos, sdo transitorios e desaparecem apo6s o fim do tratamento mas, em casos muito raros, podem
ser graves ou fatais. Em casos muito raros podem ocorrer reagdes anafilactoides e as mesmas devem
ser tratadas sintomaticamente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

7.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Caes:

Patologias musculosqueléticas:

Administrar uma inje¢ao unica por via subcutanea numa dose de 0,2 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,4 ml/10 kg de peso vivo).

Reducdo da dor pds-operatoria (durante um periodo de 24 horas):

Administrar uma inje¢ao unica por via subcutanea ou intravenosa numa dose de 0,2 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (i.e., 0,4 ml/10 kg de peso vivo) antes da cirurgia, por exemplo, na altura
da indugdo da anestesia.

Gatos:

Redugdo da dor pds-operatdria apds ovario-histerectomia e cirurgia menor dos tecidos moles:
Administrar uma inje¢ao Unica por via subcutanea numa dose de 0,3 mg de meloxicam/kg de peso
vivo (i.e., 0,06 ml/kg de peso vivo) antes da cirurgia, por exemplo, na altura da indugdo da anestesia.

Uma vez que o frasco para injetaveis ndo deve ser perfurado mais de 50 vezes, o utilizador deve
selecionar o tamanho de frasco para injetaveis mais apropriado de acordo com a espécie-alvo a ser
tratada.



9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem re-hidratag@o por via parentérica, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Durante a anestesia, deve considerar-se a monitorizagao e terapia de re-hidratagdo como pratica
padrdo. Qualquer terapia oral de seguimento com meloxicam ou com outros AINE nao deve ser
administrada em gatos, uma vez que nao foram estabelecidos regimes posologicos apropriados para os
referidos tratamentos de seguimento.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
O meloxicam pode causar rea¢des alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-

inflamatorios ndo esteroides (AINE) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinje¢ao acidental pode provocar dor. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento pode causar irritagdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, lavar de forma
minuciosa e imediatamente com agua.

Gestacdo e lactacdo:
Nao administrar a cadelas ou gatas gestantes ou lactantes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Outros AINE, diuréticos, anticoagulantes, antibidticos aminoglicosidos e substancias com uma elevada
ligacdo as proteinas poderdo competir pela ligacdo levando, assim, a efeitos toxicos. Emdocam nédo
pode ser administrado com outros AINE ou glucocorticosteroides. Deve evitar-se a administracao
concomitante de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotdéxicos. Em animais com risco
decorrente da anestesia (p. ex., animais idosos), deve considerar-se a utilizacdo de terapia de fluidos
intravenosa ou subcutinea durante a anestesia. Nao se pode excluir um risco para a fungdo renal ao
administrar-se a anestesia concomitantemente com AINE.




O pré-tratamento com substancias anti-inflamatdrias podera resultar em efeitos adversos adicionais ou
aumentados e devera, por conseguinte, observar-se um periodo sem tratamento com os referidos
medicamentos veterinarios durante, pelo menos, 24 horas antes de se iniciar o tratamento. O periodo
sem tratamento devera, contudo, ter em consideracdo as propriedades farmacologicas dos

medicamentos utilizados anteriormente.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas

medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 20 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka bunarapus
BUOC®EPA ®APM EOO/]
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika
BIOPHARM, Vyzkumny tGstav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5


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

Pohoti — Chotouti 90 HU-7020 Dunafoldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 331504 26 Tel: +323 31504 26

Deutschland Nederland

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16

D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten

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

Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16

EE-Saue 76505 BE-2321 Hoogstraten

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

E)\\Gda Osterreich

FATRO-HELLAS SPLTD Richter Pharma AG

20 yth. ITATANIAX-ZITATON Feldgasse 19, A

GR-190 02 TTATANIA A-4600 Wels

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

Espaiia Polska

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

Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

E-08503 Gurb-Vic PL-55 040 Kobierzyce

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

France Portugal

Bimeda France Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

12 chemin des Gorges Equipamentos Veterinarios, Lda.

69570 DARDILLY, France Praceta Jaime Cortegdo

fr-reg@bimeda.fr N° 1 —-R/C Loja Esq.

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

Hrvatska Roménia

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

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

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

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

Ireland Slovenija

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

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Slovenia

Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882

Tel: +353 (0) 504 43169



Island

Emdoka

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

Ttalia

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

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

Kvmpog

Eropog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkooio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169
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