LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timé tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vihentdméén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdesséd asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessi antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jilkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd verenmyrkytyksessd ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen:



Tulehdusreaktion védhentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa ettid kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.
Hevosen dhkyyn liittyvén kivun lievittiminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa antaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldan olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa antaa alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinldadkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jélkeista
kipua. Eldinlddkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.

Riittdvén kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista
analgesiaa.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytto6n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja otettava yhteyttd eldinlddkériin.

Vilta valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilli tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdistd nesteytysti, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jda puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén
eldinlddkkeen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava valittomaésti
ladkérin puoleen ja ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan turvotus'

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 QOO .hoiQetusj[a Anafylaksian kaltainen reaktio®
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

'Thonalaisen injektion jilkeen: lievé ja ohimeneva.
ZVoi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttdd oireenmukaista hoitoa

Sika:



Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa

Hevonen:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltainen reaktio’
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Pistoskohdan turvotus®
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa
? Ohimenevi, yksittiisid tapauksia havaittu kliinisissé tutkimuksissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kdyttdi tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kdyttda tiineill4 tai laktoivilla tammoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al3 kilyti yhti aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldidkkeiden tai veren hyytymisti ehkéisevien lddkevalmisteiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Thon alle, lihakseen tai laskimoon.

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 kg) yhdistettyni
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttaa sopivaa, meloksikaamia siséltdvai oraalista hoitoa
myyntipddllysmerkintdjen suositusten mukaisesti.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
Injektiopullon kumitulppaa ei saa lavistdd useammin kuin 50 kertaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ruumiinpaino on médritettivd mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)



Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estivé tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittidva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhiisessd médrin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myos endotoksiinien vaikutuksia estivid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvén vasikoilla, lypsévilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilld lehmilld Cpax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen:

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia:

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvit ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio:
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja

lypsavilld lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihakseen annetun injektion jélkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.



Hevosella laskimoon annetun injektion jidlkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on
8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yksi pakkaus siséltdd yhden virittdman, tyypin I lasisen injektiopullon (50 ml, 100 ml tai 250 ml).
Jokaisessa injektiopullossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niisti peréisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kiytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlidékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 18.08.2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 15,0 mg

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos timé tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Sorbitoli, nesteméinen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Ksantaanikumi

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Keltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa etti kroonisissa luusto-
lihassairauksissa hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttai hevosille, joilla on maha-suolikanavan hiiri6ita, kuten drsytysta tai verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille varsoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
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Viltd valmisteen kayttod kuivuneilla eldimill4 tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaéré tai liian
alhainen verenpaine, koska tillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee valttdd kosketusta timén eldinldfikkeen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
viélittomasti l1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien &drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittomasti
runsaalla vedellé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Mabhakipu, paksusuolitulehdus
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahalun menetys, letargia

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset

. Anafylaksian kaltainen reaktio'
mukaan luettuina):

Esiintymistiheys tuntematon Ripuli’

(ei voida arvioida kaytettdvissi Urtikaria
olevien tietojen perusteella):

"'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa
2Ohimenevi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset lihetetdan mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 10ydetty niyttod epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosia koskeva tietoja ei kuitenkaan ole saatavilla.
Ei saa kéyttda tiineille tai imettdville tammoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kiyti yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden
tai veren hyytymisté ehkéisevien aineiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annetaan joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun annoksella 0,6 mg painokiloa kohti kerran
paivdssd enintddn 14 pdivin ajan. Jos valmiste sekoitetaan rehuun, se on lisittdvi pieneen midrdin
rehua ennen ruokintaa.

Suspensio on annettava pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Mittaruisku sopii pulloon, ja siind on

tilavuus- ja painokiloasteikot, jotka vastaavat ylldpitoannosta (0,6 mg meloksikaamia painokiloa
kohti).



Ravista hyvin ennen kayttoa.

Sulje pullo eldinlddkkeen annon jélkeen kiinnittdmalld korkki ja pese mittaruisku ldmpimalld vedelld
ja anna sen kuivua.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttaa lypséville tammoille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estivé tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittidva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhiisessd médrin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvin vasikoilla ja sioilla laskimonsisdisen E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Kun valmistetta kdytetddn suositellun annostusohjelman mukaisesti, oraalisen annoksen biologinen

hyo6tyosuus on noin 98 %. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2—-3 tunnin kuluttua.
Kumuloitumiskerroin 1,08 viittaa siihen, ettei meloksikaami kumuloidu kerran pdivissd annettuna.

Jakautuminen:
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia:

Mairillisistd eroista huolimatta metabolia on laadullisesti samankaltaista rotalla, minisialla, ihmisell4,
naudalla ja sialla. Havaitut padmetaboliitit olivat kaikilla lajeilla 5-hydroksi- ja 5-karboksimetaboliitit
sekd oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien pddmetaboliittien on todettu
olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio:
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Korkeatiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, jossa on peukaloinninestidva lapsiturvallinen
kierrekorkki ja polypropeenista valmistettu 24 ml:n mittaruisku. Mittaruiskussa on tilavuus- ja
painokiloasteikot, jotka vastaavat ylldpitoannosta (0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti).
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 125 ml:n pullo ja mittaruisku.

Pahvirasia, jossa on yksi 336 ml:n pullo ja mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléikkeiden tai niistd peréisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Lédkkeiti ei saa kaataa viemdriin eiké havittdd talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessé kédytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 18.08.2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemaarays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos timé tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettéva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vihentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdesséd asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméén ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:
Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissi liikuntaelinten sairauksissa.
Pienten pehmytkudosleikkausten kuten kastroinnin jélkeisen kivun lievitys.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Nauta:

Ei saa kéyttdé naudoille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimella epéilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kéyttdd alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.
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Sika:

Ei saa kéyttii sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimellé epiillddn olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kayttai alle 2 vuorokauden ikiisille sioille.

3.4 Erityisvaroitukset

Nauta:

Vasikoiden hoito eldinldadkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jéalkeista
kipua. Eldinlddkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettédva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jélkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi eldinlddke on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidett.

Sika:

Pikkuporsaiden hoito eldinlddkkeelld ennen kastrointia vihentéd leikkauksen jélkeista kipua.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettédva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jélkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi eldinlddke on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidetta.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettiva ja on otettava yhteyttd eldinladkériin.

Viltd valmisteen kéyttod vaikeasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai lilan alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettiva tavanomaisena kaytantona.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. HenkilGiden, jotka ovat yliherkkii steroideihin
kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttda kosketusta eldinldékkeen kanssa.
Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti
ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tédmai valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittdmésti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (vasikat ja nuoret naudat):

Yleinen Pistoskohdan turvotus'

(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio®

(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

'Thonalaisen injektion jilkeen: lievd ja ohimeneva.
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*Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio'

(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittéiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttiiii oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta: Voidaan kéyttia tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kdyttda tiineyden ja imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al kiytd yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden
tai veren hyytymisté ehkéisevien aineiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annetaan ihon alle, lihakseen tai laskimoon.

Annostuksen tarkkuuteen on kiinnitettdvéa erityistd huomiota, muun muassa kayttdmalla asianmukaista
annostelulaitetta ja arvioimalla eldimen paino huolellisesti.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihakseen0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/25 kg) . Tarvittaessa annos
voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen kirurgista

toimenpidetta.

Koska injektiopullon kumitulppaa ei saa l4vistdd useammin kuin 50 kertaa, kédyttdjan pitda valita
sopivin injektiopullon koko hoidettavan eldinlajin mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.



3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat
Nauta (vasikat ja nuorkarja): Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdvé tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméain. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdvé seké
tulehduseritetté ja kuumetta vihentiva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhiisessd méérin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. In vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittivat meloksikaamin estidvin syklo-oksygenaasi-2:a
(COX-2) paremmin kuin syklo-oksygenaasi-1:4 (COX-1). Meloksikaamilla on myds endotoksiinien
vaikutuksia estévid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvén vasikoilla ja sioilla E. coli -
endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Kun meloksikaamia annettiin 0,5 mg/kg:n kerta-annos ihonalaisesti nuorkarjalle, Cnax-arvo oli

2,1 pg/ml, joka saavutettiin 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin 0,4 mg/kg:n kerta-annoksina lihakseen sioille, Crax-arvo oli 1,1—
1,5 pg/ml, joka saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen:

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti naudalla ja sialla. Naudalla ja sialla
korkeimmat meloksikaamipitoisuudet havaitaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain
pienid luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia:

Meloksikaamia havaitaan eniten plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds padasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, kun taas virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid kanta-
ainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltédvét ainoastaan hyvin pienié kanta-ainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Kaikkien paédmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Meloksikaamin pédasiallinen biotransformaatioreitti on hapettuminen.

Eliminaatio:

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jialkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihakseen annetun injektion jélkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia. Noin 50 %
annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Viriton, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.

Pahvirasia, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvirasia, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niisti peréiisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessé kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/004-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 18.08.2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldinldédkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos timé tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettéva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa. Leikkauksen jilkeisen kivun lievittdminen ja tulehdusreaktion vihentdminen
ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten jalkeen.

Kissa:

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittiminen munasarjojen ja kohdun poiston ja pienten
pehmytkudosleikkausten jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttai koirille ja kissoille, joilla on maha-suolikanavan hiirigitd, kuten arsytysti tai
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikiisille koirille ja kissoille eiké alle 2 kg:n painoisille kissoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Jo haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja on otettava yhteytti eldinladkariin.

Viltd valmisteen kayttod vaikeasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilla, joilla on liian alhainen verimaard
tai lilan alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysti, koska
tdllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettiva tavanomaisena kaytantona.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee valttdd kosketusta timén eldinléddkkeen
kanssa. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny
viélittomasti l1adkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien &drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittomasti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Harvinainen Ruokahalun menetys', letargia'
Oksentelu', ripuli', veriuloste'?

(1-10 eléintd 10 000 hoidetusta Munuaisten vajaatoiminta'

eldimestd):

. . . .. -1 . 1 1
Hyvin harvinainen Veriripuli', verioksennus', mahahaava’,

. . ) ohutsuolen haavauma'
(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,

yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina): Anafylaksian kaltainen reaktio®

Kohonneet maksaentsyymit'

'"Ndmi haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmiisen hoitoviikon aikana ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevié ja hdvidvét hoidon pédtyttyd, mutta hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat
olla vakavia tai hengenvaarallisia.

*Piilevi.

3Edellyttii oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kiyttéa tiineille tai
imettéville koirille tai kissoille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja aineet, joiden proteiineihin sitoutuminen on runsasta, saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja siten johtaa myrkyllisiin vaikutuksiin. Eldinl44kettd ei saa antaa samanaikaisesti
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muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Mahdollisesti munuaistoksisten eldinldskkeiden samanaikaista antoa on véltettdva. Eldimille, joilla
anestesiaan liittyy riskejéd (esim. idkkdille eldmille), on harkittava anestesian aikaista laskimonsisdisté
tai nahanalaista nestehoitoa. Munuaistoimintaan kohdistuvaa riskié ei voida sulkea pois anestesian ja
steroideihin kuulumattoman tulehduskipuldékkeen samanaikaisessa annossa.

Esihoito tulehdusldédkkeilld saattaa lisétd tai pahentaa haittavaikutuksia, minké vuoksi téllaisten
eldinlddkkeiden anto on lopetettava vihintddn 24 tuntia ennen Emdocam-hoidon aloittamista.
Esihoidon jilkeisen hoidottoman jakson pituutta mééritettdessid on myds huomioitava aikaisemmin
kaytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle tai laskimoon.

Annostuksen tarkkuuteen on kiinnitettdvéa erityistd huomiota, muun muassa kayttdméalla asianmukaista
annostelulaitetta ja arvioimalla eldimen paino huolellisesti.

Viltad valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

Koira:

Luusto-lihassairaudet:

Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys (24 tunnin ajaksi):

Kerta-annoksena laskimoon tai nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,04 ml/10 kg)
ennen leikkausta, esimerkiksi anestesian induktion yhteydessa.

Kissa:

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys:

Kerta-annoksena ihon alle 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/painokilo), ennen
leikkausta, esimerkiksi anestesian induktion yhteydessa.

Koska injektiopullon kumitulppaa ei saa lavistdd useammin kuin 50 kertaa, kéyttijan pitda valita
sopivin injektiopullon koko hoidettavan eldinlajin mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitéitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméain. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittivé seké
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tulehduseritetté ja kuumetta vihentiva vaikutus. Se vdhentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahdisessd médrin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. In vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittivat meloksikaamin estdvan syklo-oksygenaasi-2:a
(COX-2) paremmin kuin syklo-oksygenaasi-1:4 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Thon alle annetun meloksikaamin biologinen hy6tyosuus on 100 %. Keskiméardinen huippupitoisuus

plasmassa (Cmax) oli koirilla 0,73 pg/ml, joka saavutettiin noin 2,5 tunnin kuluttua, ja kissoilla
1,1 ng/ml, joka saavutettiin noin 1,5 tunnin kuluttua.

Jakautuminen:

Annetun annoksen ja plasmassa havaitun pitoisuuden vélilld on lineaarinen suhde terapeuttisella
annosalueella koiralla ja kissalla. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 97-prosenttisesti
koiralla ja kissalla.

Jakautumistilavuus on 0,3 1/kg koiralla ja 0,09 1/kg kissalla.

Metabolia:

Meloksikaamia havaitaan eniten plasmassa. Koiralla ja kissalla se on myos padasiallinen
erittymistuote sapessa, kun taas virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid kanta-ainepitoisuuksia.
Kissalla on havaittu viisi pddmetaboliittia, joista kaikkien on todettu olevan farmakologisesti
inaktiivisia.

Meloksikaamin pédasiallinen biotransformaatioreitti on hapettuminen.

Eliminaatio:

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on koiralla ja kissalla 24 tuntia. Koiralla noin 75 %
annetusta annoksesta erittyy ulosteisiin ja loput virtsaan.

Kissalla virtsassa ja ulosteissa mutta ei plasmassa havaitut kanta-aineen metaboliitit viittaavat nopeaan
erittymiseen. Eliminoidusta annoksesta 21 % erittyy virtsaan (2 % muuttumattomana meloksikaamina,
19 % metaboliitteina) ja 79 % ulosteisiin (49 % muuttumattomana meloksikaamina, 30 %
metaboliitteina).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton, tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on yksi 20 ml:n injektiopullo.
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Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinldskkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/007-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 18.08.2011

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemaarays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia - 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: S.C., i.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta. Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayti lavistetty injektiopullo ... mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti - 100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

Nauta: S.C., i.V.
Sika: im.
Hevonen: iv.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta. Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kaytd lavistetty injektiopullo ... mennessé.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti - 50 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 20 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pullo 28 vrk:n kuluessa.
Kaytd lavistetty pullo ... mennessi.

30



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia - 125 ml:n tai 336 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

125 ml
336 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

5.  KAYTTOAIHEET

Suun kautta.

| 6.  ANTOREITIT

| 7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kéyttda lypsiville tammoille, joiden maitoa kiytetién elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 6 kuukauden kuluessa.
Kaytd lavistetty injektiopullo ... mennessé.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti — 125 ml:n tai 336 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 6 kuukauden kuluessa.
Kaytd lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia — 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: kertainjektio s.c. tai i.v.
Sika: kertainjektio i.m.

| 7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta (vasikat ja nuorkarja): Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta..

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kaytd lavistetty injektiopullo ... mennessé.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Etiketti — 100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika.

| 4. ANTOREITIT

Nauta: kertainjektio s.c. tai 1.v.
Sika: kertainjektio i.m.

| 5. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta (vasikat ja nuorkarja): Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayta lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti — 50 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pullo 28 vrk:n kuluessa.
Kaytd lavistetty pullo ... mennessi.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia — 20 ml:n ja 50 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira, kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira: kertainjektio i.v. tai s.c.
Kissa: kertainjektio s.c.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayti lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Emdoka

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti — 20 ml:n ja 50 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pullo 28 vrk:n kuluessa.
Kaytd lavistetty pullo ... mennessi.
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B. PAKKAUSSELOSTE

41



PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaidkkeen nimi

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Naudoilla vihentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdesséd asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméén ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessi antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jélkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MM A-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvén kivun lievittiminen.

S. Vasta-aiheet
Ei saa antaa 6 viikon ikéisille varsoille.
Ei saa antaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai

verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
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Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa antaa alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttié ja ottaa yhteytti eldinladkariin.

Vilta valmisteen kayttod vaikeasti kuivuneilla eldimilld tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaéra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdi puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkité kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vasikoiden hoito eldinlddikkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdi toimenpiteen jéalkeisté
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kédytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid

steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttad kosketusta timan
eldinlddkkeen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava vélittomésti
ladkarin puoleen ja ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kayttéa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Fi saa kéyttaa tiineille ja imettdville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ald kdytd yhté aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymisti ehkéisevien lddkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Nauta:

Yleinen

(1-10 eléintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Pistoskohdan turvotus'

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Anafylaksian kaltainen reaktio?

'Thonalaisen injektion jilkeen: lievé ja ohimeneva.
2Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttdd oireenmukaista hoitoa
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Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttiii oireenmukaista hoitoa

Hevonen:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltainen reaktio’
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Pistoskohdan turvotus?
mukaan luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa
2 Ohimenevi, yksittiisii tapauksia havaittu kliinisissi tutkimuksissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle (s.c.), lihakseen (i.m.) tai laskimoon (i.v.).

Nauta
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua

Hevonen

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttda sopivaa, meloksikaamia siséltédvad, oraalista hoitoa
myyntipadllysmerkintdjen suositusten mukaisesti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ruumiinpaino on médritettivd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

Injektiopullon kumitulppaa ei saa lavistdd useammin kuin 50 kertaa.
10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
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Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdén ihmisravinnoksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ald kaytd tité eldinladkettd viimeisen kayttopaivaméadrin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopédivamadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeisti pdivéa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jétemateriaalien héavittimisessd kaytetdin paikallisia
palauttamisjarjestelyjéd seké kyseessi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden hédvittimisestd eldinldékériltisi tai apteekista.

13. Eliinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/11/128/001 (50 ml).

EU/2/11/128/002 (100 ml).

EU/2/11/128/003 (250 ml).

Yksi pakkaus siséltdd yhden vérittomaén, tyypin I lasista valmistetun injektiopullon (50 ml, 100 ml tai
250 ml). Jokaisessa injektiopullossa on bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Emdoka
John Lijsenstraat 16
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2321 Hoogstraten
Belgia
Puh. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 51317050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +32 3 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3315 04 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Roméania
ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgia/Belgien

Puh/Tel: +32 3 315 04 26
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Kvnpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. racivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaidkkeen nimi

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15,0 mg

Apuaineet:

Miiérillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Keltainen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttai hevosille, joilla on maha-suolikanavan hiirigita, kuten drsytysta tai verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kéyttad alle 6 viikon ikdisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Viltad valmisteen kayttod kuivuneilla eldimilla tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimiaré tai liian
alhainen verenpaine, koska téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),

tulee valttdd kosketusta timén eldinlddkkeen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
viélittomasti l1adkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tédmai valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittomaésti
runsaalla vedella.
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Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosia koskeva tietoja ei kuitenkaan ole saatavilla.
Ei saa kéyttda tiineille tai imettdville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ald kdytd yhté aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymisti ehkdisevien aineiden kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Mahakipu, paksusuolitulehdus
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahalun menetys, uneliaisuus
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Anafylaksian kaltainen reaktio'
mukaan luettuina):
Esiintymistiheys tuntematon Ripuli’
(ei voida arvioida kdytettavissi Urtikaria (nokkosrokko)
olevien tietojen perusteella):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttii oireenmukaista hoitoa
*Ohimenevi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttdmélla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Annostus
Oraalisuspensio annetaan annoksella 0,6 mg painokiloa kohti kerran pdivéssi enintddn 14 pdivén ajan.

Antotapa ja antoreitti

Ravista hyvin ennen kéyttod. Annetaan joko pieneen méaérdan rehuun (ennen ruokintaa) sekoitettuna
tai suoraan suuhun.

Suspensio on annettava kayttimélla pakkauksessa olevaa mittaruiskua. Mittaruisku sopii pulloon, ja
siind on mairé- ja painokiloasteikko, jotka vastaavat ylldpitoannosta (0,6 mg meloksikaamia
painokiloa kohti).

Sulje pullo eldinlddkkeen annon jélkeen kiinnittdmalld korkki ja pese mittaruisku lampimélld vedelld
ja anna sen kuivua.

9. Annostusohjeet
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Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Alé kéyta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimaaran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadralla tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien 1ddkkeiden hévittamisesté eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Eliinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on yksi 125 ml:n pullo ja mittaruisku.

Pahvirasia, jossa on yksi 336 ml:n pullo ja mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivimaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

51



16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinldfikkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka borarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.KOpwii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Tex: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 331504 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Roméania
ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgia/Belgien

Puh/Tel: +32 3 315 04 26
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Kvnpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. racivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaidkkeen nimi

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Miiérillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta ja sika.

4. Kiyttoaiheet

Nauta (vasikat ja nuorkarja):

Naudoilla vihentdmé&én kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen

antibioottildékityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentiméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:
Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.
Pienten pehmytkudosleikkausten kuten kastroinnin jélkeisen kivun lievitys.

5. Vasta-aiheet

Nauta:

Ei saa kayttidi naudoille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld havaitaan ndytt6d maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kéyttédé alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.

Sika:

Ei saa kayttii sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld havaitaan ndytt64 maha-suolikanavan ulserogeenisista
haavaumista.

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikiisille sioille.

55



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettiva ja on otettava yhteyttd eldinladkériin.

Viltd valmisteen kayttod kuivuneilla eldimill4 tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaéré tai liian
alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséisti nesteytystd, koska téllaisissa
tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettiva tavanomaisena kaytantona.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:

Nauta:

Vasikoiden hoito eldinldadkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jélkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisiksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jdlkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi eldinlédéke on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidetté.

Sika:

Pikkuporsaiden hoito eldinlddkkeelld ennen kastrointia vahentéa leikkauksen jélkeistd kipua.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisiksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jdlkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi eldinlédéke on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidett.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkii steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti
ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tédmai valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vilittdmésti
runsaalla vedella.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta: Voidaan kéyttia tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kdyttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Al kéytd yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
tai veren hyytymisté ehkidisevien aineiden kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (vasikat ja nuoret naudat):

Yleinen Pistoskohdan turvotus'
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(1-10 elédintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio”

(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

'Thonalaisen injektion jilkeen: lievd ja ohimeneva.
?Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttis oireenmukaista hoitoa

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio'

(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest,
yksittéiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

'Voi olla vakava (mukaan lukien kuolemaan johtava), edellyttiiii oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmaélla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Annetaan ihon alle, lihakseen tai laskimoon.

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml/100 kg)
yhdistettyné antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon tarvittaessa.

Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/25 kg) . Tarvittaessa annos
voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen kirurgista

toimenpidetta.

Annostuksen tarkkuuteen on kiinnitettéva erityistd huomiota, muun muassa kéyttimalla asianmukaista
annostelulaitetta ja arvioimalla eldimen paino huolellisesti.

Koska injektiopullon kumitulppaa ei saa lavistdd useammin kuin 50 kertaa, kéyttijan pitdé valita
sopivin injektiopullon koko hoidettavan eldinlajin mukaan.

9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Injektiopullon kumitulppaa ei saa lavistdd useammin kuin 50 kertaa.
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10. Varoajat

Nauta (vasikat ja nuorkarja): Teurastus: 15 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ald kayta tité eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessé kéytetddan paikallisia
palauttamisjérjestelyji seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Eliinlaikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrdys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvirasia, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvirasia, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Piivimidri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

58



Myyntiluvan haltija:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 51317050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +32 3 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 331504 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Roméania
ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgia/Belgien

Puh/Tel: +32 3 315 04 26
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Kvnpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. racivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaidkkeen nimi

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Miiérillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Koira:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa etti kroonisissa luusto-
lihassairauksissa. Leikkauksen jélkeisen kivun lievittiminen ja tulehdusreaktion vahentdminen
ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten jalkeen.

Kissa:
Leikkauksen jélkeisen kivun lievittiminen munasarjojen ja kohdun poiston ja pienten
pehmytkudosleikkausten jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttai tiineille tai imettiville koirille ja kissoille.

Ei saa kéyttad koirille ja kissoille, joilla on maha-suolikanavan hiiriditd, kuten arsytysta tai
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikéisille koirille ja kissoille eika alle 2 kg:n painoisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettéivd ja on otettava yhteyttd eldinldékariin.
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Viltd valmisteen kayttod kuivuneilla eldimill4 tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaéré tai liian
alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska téllaisissa
tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettivé tavanomaisena kaytdntoni. Oraalista
jatkohoitoa meloksikaamilla tai muilla steroideihin kuulumattomilla tulehduskipuldikkeilld ei saa
antaa kissoille, koska téllaisten jatkohoitojen asianmukaista annostusta ei ole selvitetty.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkiliden, jotka ovat yliherkkii steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee vilttad kosketusta tdmén eldinlddkkeen
kanssa.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vélittomasti
runsaalla vedelld.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttda tiineille tai imettdville koirille tai kissoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja aineet, joiden proteiineihin sitoutuminen on runsasta, saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja siten johtaa myrkyllisiin vaikutuksiin. Eldinlddkett ei saa antaa samanaikaisesti
muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien kanssa.
Mahdollisesti munuaistoksisten eldinldékkeiden samanaikaista antoa on viéltettidva. Eldimille, joilla
anestesiaan liittyy riskejé (esim. idkkaille eldmille), on harkittava anestesian aikaista laskimonsiséisté
tai nahanalaista nestehoitoa. Munuaistoimintaan kohdistuvaa riskii ei voida sulkea pois anestesian ja
steroideihin kuulumattoman tulehduskipulidékkeen samanaikaisessa annossa.

Esihoito tulehduslddkkeilld saattaa lisdtd tai pahentaa haittavaikutuksia, minka vuoksi tillaisten
eldinlddkkeiden anto on lopetettava véhintdin 24 tuntia ennen Emdocam-hoidon aloittamista.
Esihoidon jilkeisen hoidottoman jakson pituutta mééaritettiessd on myos huomioitava aikaisemmin
kéytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Harvinainen Ruokahalun menetys', uneliaisuus'
Oksentelu', ripuli', veriuloste'?

(1-10 elédinta 10 000 hoidetusta Munuaisten vajaatoiminta’

eldimesti):

Hyvin harvinainen Veriripuli', hematemeesi (verioksennus)', mahahaava',
ohutsuolen haavauma'

(1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | g honneet maksaentsyymit'

yksittdiset ilmoitukset mukaan

. . . 3
Juettuina): Anafylaksian kaltainen reaktio
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'Niamai haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmaisen hoitoviikon aikana ja ovat useimmissa
tapauksissa ohimenevii ja hdvidvét hoidon paityttyd, mutta hyvin harvinaisissa tapauksissa ne voivat
olla vakavia tai hengenvaarallisia.

*Piilevé.

3 Edellyttid oireenmukaista hoitoa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Thon alle tai laskimoon.

Koira:

Luusto-lihassairaudet:

Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys (24 tunnin ajaksi):

Kerta-annoksena laskimoon tai ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg)
ennen leikkausta, esimerkiksi anestesian induktion yhteydessa.

Kissa:

Leikkauksen jdilkeisen kivun lievitys munasarjojen ja kohdun poiston ja pienten
pehmytkudosleikkausten jilkeen:

Kerta-annoksena ihon alle 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg), ennen leikkausta,
esimerkiksi anestesian induktion yhteydessa.

Koska injektiopullon kumitulppaa ei saa l4vistdd useammin kuin 50 kertaa, kdyttdjan pitda valita
sopivin injektiopullon koko hoidettavan eldinlajin mukaan.

9. Annostusohjeet

Viltad valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Al3 kilyti titd eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisépakkauksen ensimméiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien 1ddkkeiden hévittamisesté eldinlddkariltsi tai apteekista.

13. Eliinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/11/128/007 (20 ml).
EU/2/11/128/008 (50 ml).

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on yksi 20 ml:n injektiopullo.

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Piaivamiadri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

65



Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZEITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag
Pannon VetPharma Kft.

Hankoczy Jend utca 21/A

HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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



France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 72329009

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Konpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd

Aewo. Zracivov 28,
CY-1060 Aevkmoia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Portugal
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romania

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia/Belgien

Puh/Tel: +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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