I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZziagos:
etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

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

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

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

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Ver§eliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

Arkliams

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

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Taip pat zr. 4.7 p.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy. Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas Emdocam, likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Emdocam, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydymag ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas
injekcijos po oda vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galvijams ir kiauléms Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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



4.9. Dozés ir naudojimo budas

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

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

Kiauléms

] raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

Arkliams

I veng vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei 1étiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, tgsiant gydyma galima taikyti gydyma tinkamu geriamuoju vaistu su meloksikamu, kurj
reikeéty skirti atsizvelgiant j etiketéje pateikiamas rekomendacijas.

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

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Galvijy:  skerdienai ir subproduktams — 15 pary; pienui — 5 paros.
Kiauliy:  skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

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

5.2. Farmakokinetinés savybés

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

organizmuose Cmax vertés atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 ug/ml nustatytos praéjus 7,7 ir 4 val.
Du Kkartus kiauléms j raumenis Svirkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cnax 1,9 ug/ml nustatyta praéjus
1 val.



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

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

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulZyje ir $lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i§ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.

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

Svirk§éiant j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

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

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

- Etanolis (96 %),

- poloksameras 188,

- makrogolis 300,

- glicinas,

- natrio hidroksidas,

- vandenilio chlorido rugstis,
- megluminas,

- injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pakuotéje yra 1 bespalvio I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 50 ml, 100 ml arba 250 ml. Kiekvienas

buteliukas uzkimstas brombutilo gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 18/08/2011.

Perregistravimo data 21/06/2016

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 15,0 mg;
pagalbiniy medZiagu:
natrio benzoato 1,5 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

Geltona suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mal$inti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant virSkinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.




Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.
Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus i akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Pavieniais atvejais nepalankios reakcijos, susijusios su NVNU (nezymi dilgéliné, viduriavimas), buvo
nustatytos klinikiniy tyrimy metu. Simptomai praeidavo savaime.

Labai retais atvejais pasireiSské apetito praradimas, letargija, pilvo skausmas ir kolitas.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél §iai rusiai nerekomenduojama naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos sagveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg reikia suSerti sumaiSytg su pasaru ar duoti tiesiai j burng 0,6 mg 1 kg kiino svorio doz¢ viena
kartg per dieng, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su paSaru, jo reikia jmaisyti | nedidelj
pasaro kiekj prie§ $érima.

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

Pries naudojant reikia gerai pakratyti.

Susérus veterinarinj vaistg, reikia uzdaryti buteliukg vél ant jo uzsukant dangtelj, siltu vandeniu
nuplauti matavimo $virkstg ir palikti i§dzitti.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.



4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B, gamyba, kurig sukelia verSeliams ir kiauléms j veng suleistas E. coli
endotoksinas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Naudojant vaistg rekomenduojamomis dozémis, biologinis jsisavinamumas prarijus yra mazdaug

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

Pasiskirstymas
Mazdaug 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra 0,12 1/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu pozitiriu vaistas panasiai metabolizuojamas Ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rtsiy gyviiny ir zmoniy organizmuose
randami §ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiSkai neaktyviis.

Eliminacija
Galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

skystasis sorbitolis,

glicerolis,

sacharino natrio druska,

ksilitolis,

natrio-divandenilio fosfatas dihidratas,
koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
ksantano lipai,

citriny ragstis,

medaus kvapioji medziaga,
iSgrynintas vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukas su DTPE vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju dangteliu ir
24 ml polipropileniniu matavimo Svirkstu su tario skale ir ,.kiino svorio (kg)“ skale, atitinkancia
palaikomaja dozg (t. y. 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio).

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 125 ml ir matavimo Svirkstas,
kartonin¢ dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 336 ml ir matavimo Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.
Perregistravimo data 21/06/2016
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.

1"


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams

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

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

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

4.3. Kontraindikacijos

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

Galvijams

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

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

Kiauléms

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

Negalima naudoti jaunesnéms kaip 2 dieny amziaus kiauléms.
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4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Galvijams

Verseliy gydymas Emdocam, likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant tik Emdocam, ragy Salinimo procediiros metu nebus uztikrinamas pakankamas skausmo
malSinimas. Norint uztikrinti nuskausminimg operacijos metu reikia naudoti atitinkamg anestetikg arba
sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, Emdocam reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

Kiauléms

ParSeliy gydymas Emdocam prie$ kastravima sumazina pooperacinj skausma.

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

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveiki po operacijos, Emdocam reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydymag ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir tiems,
kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebéjimg ir skyséiy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Vartojimas po oda, j raumenis ir j veng yra gerai toleruojamas; klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 %
galvijy pastebetas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda vietoje.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktinés reakcijos, kurios gali buti sunkios (jskaitant mirtinas).
Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.

Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

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

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Galvijams
Vienkartiné injekcija po oda ar | veng susSvirkséiant 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
10 ml/100 kg kiino svorio) dozg kartu su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

Esant lokomotoriniams sutrikimams:

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

Pooperaciniam skausmui mazinti

Vienkartiné injekcija j raumenis susvirksciant 0,4 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg
kiino svorio) dozg pries operacija.

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

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. Islauka

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

Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze turi uzdegima, skausma, eksudacija ir karS¢iavimg mazinanciy savybiy. Jis
mazina leukocity infiltracijag i uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina
kolageno skatinama trombocity agregacija. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad
meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COX-2) nei ciklooksigenaze-1 (COX-1). Nustatyta,
kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamybg, kurig
sukelia verSeliams ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

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

2,1 ug/ml Cmax verté nustatyta praéjus 7,7 val.
Vieng kartg kiauléms j raumenis su§virkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio, 1,1-1,5 pug/ml Cpax
verté nustatyta per 1 val.

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

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

Biotransformacija

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

Pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija.

Eliminacija

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

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Etanolis,

poloksameras 188,

natrio chloridas,

glicinas,vandenilio chlorido ragstis,
natrio hidroksidas,

glikofurolis,

megluminas,

injekcinis vanduo.

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

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

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

Pakuociy dydziai:

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

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/004-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.
Perregistravimo data 21/06/2016

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

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

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

4.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti Sunims ir katéms vaikingumo ar laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims ir katéms, esant vir§kinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims ir katéms ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms
katéms.
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4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydymag ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant didelei dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir tiems,
kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebé&jima ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retai buvo pastebétos NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, slapto kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir inksty nepakankamumas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé ir vir§kinimo trakto opos.
Sios $alutinés reakcijos dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, daugiausia biina trumpalaikés ir
praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti sunkiy ar mirtiny pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurias reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

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

4.9. Dozés ir naudojimo budas

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

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms

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

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.)

Vienkartiné injekcija j vena ar po oda suSvirk$¢iant 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
0,4 ml/10 kg kiino svorio) doze pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti

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

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

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. I8lauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

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

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Susvirkstas po oda meloksikamas visiSkai absorbuojamas, didZiausia vidutiné koncentracija 0,73 pg/ml

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

Pasiskirstymas
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Sunims ir katéms skyrus veterinarinj vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesiné dozés ir
koncentracijos kraujo plazmoje priklausomybé. Suny ir kaGiy organizme daugiau kaip 97 %
meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Suny organizme pasiskirstymo tiris yra 0,3 I/kg, o kagiy — 0,09 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Gydant Sunis ir kates, daug meloksikamo taip pat
i8siskiria su tulzimi, o §lapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai.

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

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos i$ Suny ir kaciy organizmo laikas yra 24 val. Gydant Sunis, apytikriai
75 % skirtos dozées i$siskiria su iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.

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

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Etanolis,

poloksameras 188,

natrio chloridas,

glicinas,vandenilio chlorido ragstis,
natrio hidroksidas,

glikofurolis,

megluminas,

injekcinis vanduo.

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

6.3. Tinkamumo laikas

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

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

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

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

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/128/007-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 18/08/2011.
Perregistravimo data 21/06/2016

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.

21


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

B.

II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Emdocam 20 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams, kiauléms ir arkliams veiklioji medziaga
meloksikamas yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010
priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny DLK Tiriamieji Kitos Terapiné

veikli medZziaga likutis rusys audiniai nuostatos klasifikacija

Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai, | 20 pg/kg | Raumenys |]raSo néra Vaistai nuo
ozkos, |65 ng/kg |Kepenys uzdegimo/
kiaulés, |65 ug/kg |Inkstai nesteroidiniai
triusiai, vaistai nuo
arkliniai uzdegimo
Galvijai, | 15 pg/kg | Pienas
ozkos

Pagalbinés medZiagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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IIT PRIEDAS

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

ISORINE DEZUTE — 50, 100 arba 250 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

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

Meloksikamas 20 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: s.C., 1.v.
Kiauléms: 1.m.
Arkliams: 1.V.

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijuy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros,

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

26



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ir 250 ml buteliuky etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

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

Meloksikamas 20 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: s.c., 1.v.
Kiauléms: 1m.
Arkliams: 1.V.

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:

galviju skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros,

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojimg butina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 20 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., 1.v.
Kiauléms: 1m.
Arkliams: 1.V.

5. ISLAUKA

ISlauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros,

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus buteliuko kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Dézuté 125 ml arba 336 ml buteliui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

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

Meloksikamas 15 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant gerai pakratyti.

Vaista, pries Seriant, reikia sumaisyti su nedideliu paSaro kiekiu ar duoti tiesiai j burng.

Susérus veterinarinj vaistg, reikia uzdaryti buteliukg vél ant jo uzsukant dangtelj, $iltu vandeniu
nuplauti matavimo $virksta ir palikti i$dziati.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki <{ménuo/metai}>
Atidarius sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpyklg, — 6 mén.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
125 ml arba 336 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGOS

Meloksikamas 15 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant gerai pakratyti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki <{ménuo/metai}>
Atidarius sunaudoti iki...
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES
50 ml, 100 ml ir 250 ml dézuté
100 ml ir 250 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas
Meloksikamas

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

Meloksikamas 5 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

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

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy (versSeliy ir jauny galvijy) skerdienai ir subproduktams — 15 pary,
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki (ménuo/metai)
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
50 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 5 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.v.
Kiauléms: i.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
galvijuy (verSeliy ir jauny galvijy) skerdienai ir subproduktams — 15 pary,
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

| 6.  SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP (ménuo/metai)
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES
20 ml ir 50 ml dézuteé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 5 mg/ml, injekcinis tirpalas
Meloksikamas

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

Meloksikamas 5 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

gunys, katés

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

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

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki (ménuo/metai)
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.
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| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
20 ml ir 50 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: 1.v. arba s.c.
Katéms: s.c.

5.  ISLAUKA

Netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP (ménuo/metai)
Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Emdocam 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZiagos:
etanolio (96 %) 150 mg.

Skaidrus geltonas injekcinis tirpalas

4. INDIKACIJA (-OS)

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

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

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

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydymga antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

Arkliams

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

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

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

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

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems verseliams gydyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas
injekcijos po oda vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buiti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus prane§imus).>

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

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

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

Kiauléms

] raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

Arkliams

I veng vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei 1étiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, t¢siant gydyma, galima taikyti gydyma tinkamu geriamuoju vaistu su meloksikamu, kurj
reikéty skirti atsizvelgiant j etiketéje pateikiamas rekomendacijas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

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

10. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Arkliuy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Verseliy gydymas Emdocam, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumaZzina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Emdocam, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamg analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsidvirkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

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

Arkliams: negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus bitina taikyti simptominj gydyma.
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Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais

vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

15. KITA INFORMACIJA

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

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Penyb6smka bearapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland
WDT eG
Siemensstr. 14
D-30827 Garbsen

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten


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

Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ALGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog
Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
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Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s
Pohoti — Chotoun 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



Aewo. Ztacivov 28,
1060 Agvkwoio, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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



INFORMACINIS LAPELIS
Emdocam 15 mg/, geriamoji suspensija arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emdocam 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 15,0 mg;
pagalbiniy medziagy:
natrio benzoato 1,5 mg.

Geltona suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ir laktacijos metu.

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

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pavieniais atvejais nepalankios reakcijos, susijusios su NVNU (nezymi dilgéliné, viduriavimas), buvo
nustatytos klinikiniy tyrimy metu. Simptomai praecidavo savaime.
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Labai retais atvejais pasireiské apetito praradimas, letargija, pilvo skausmas ir kolitas.
Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali baiti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés
Geriamgja suspensijg reikia suserti 0,6 mg 1 kg kiino svorio doz¢ vieng kartg per dieng, ne ilgiau kaip
14 dieny.

Naudojimo metodas ir buidas

Prie$ naudojant reikia gerai pakratyti. Vaista, pries Seriant, reikia sumaiSyti su nedideliu pasaro kiekiu
arba duoti tiesiai j burna.

Suspensija reikia duoti pakuotéje tickiamu matavimo $virkstu. Svirksta, ant kurio yra tirio skalé ir
,ktno svorio (kg) “ skale, atitinkanti palaikomaja dozg (t. y. 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio),
galima sujungti su buteliuku.

Susérus veterinarinj vaista, reikia uzdaryti buteliukg veél ant jo uzsukant dangtelj, Siltu vandeniu
nuplauti matavimo $virksta ir palikti i§dziati.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*.

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes
yra toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

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

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant kruop$¢iai nuplauti
vandeniu.

Vaikingumas, laktacija arba kiauSiniy déjimas:
Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):
Perdozavus biitina taikyti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:
kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 125 ml ir matavimo $virkstas,
kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 336 ml ir matavimo $virkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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http://www.ema.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Penyb6smka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yn.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctun6pon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +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

EALada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTATIANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 1418323 17
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel: +323 31504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 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

Portugal

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

N° 1 —R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria



Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Xmopog Ztavpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Aevkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Tel: +351 219 739 130
Romaénia
ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



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

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
etanolio 150 mg.

Skaidrus geltonas injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams (versSeliams ir jauniems galvijams)

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

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

Ver§eliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

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

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

Kiauléms

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

Negalima naudoti jaunesnéms kaip 2 dieny amziaus kiauléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vartojimas po oda, j raumenis ir j veng yra gerai toleruojamas; klinikiniy tyrimy metu maziau kaip 10 %
galvijy pastebetas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda vietoje.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilakinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas).

Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).>

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams:
Vienkartiné injekcija po oda ar | veng susSvirks¢iant 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
10 ml/100 kg ktino svorio) doze kartu su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms:

Esant lokomotoriniams sutrikimams:

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

Pooperaciniam skausmui mazinti:

Vienkartiné injekcija j raumenis susvirksciant 0,4 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t. y. 0,4 ml/5 kg
kiino svorio) dozg pries operacija.

Ypatingg démes;j reikia skirti dozavimo tikslumui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima, ir
kruopsciai jvertinti kiino svori.

Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty, todél naudotojas turéty pasirinkti
tinkamiausig flakono dyd;j pagal gydomy paskirties gyviny rasj.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau kaip 50 karty.

10. ISLAUKA

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

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»Tinka iki“/  EXP“.

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiiy paskirties gyviinams:

Galvijams

Verseliy gydymas Emdocam, likus 20 minuéiy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant tik Emdocam, ragy Salinimo procediros metu nebus uZztikrinamas pakankamas skausmo
malSinimas. Norint uztikrinti nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkamg
anestetika arba sedatyva, arba analgetika.

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malS§inimo poveikj po operacijos, Emdocam reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

Kiauléms

Parseliy gydymas Emdocam prie$ kastravimg sumazina pooperacinj skausma.

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

Siekiant uztikrinti geriausig galimg skausmo malSinimo poveikj po operacijos, Emdocam reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu stebé&jima ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika.

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

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

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Patekus j akis, reikia nedelsiant gerai nuplauti vandeniu.
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Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingumo metu.

Kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus bitina taikyti simptominj gydyma.

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

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:

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

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +323 31504 26 Tel: +372 6 709 006
Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

yi.lOpuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Kocturbpon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tem: +359 885917017 Tel: +32 3 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1¢civ, a.s AdyE.u. 5

Pohoti — Chotouni 90 HU-7020 Dunaféldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940

Tel: +420 241 950 383
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http://www.ema.europa.eu/

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

EALada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTATIANIA

TnA: + 30210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
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Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo
N°1-R/C Loja Esq.

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

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten



Tel: +32 3 315 04 26

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Tel: +32 3 315 04 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



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

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
etanolio 150 mg.

Skaidrus geltonas injekcinis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims

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

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkStyjy audiniy
operacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

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

Negalima naudoti Sunims ir katéms vaikingumo ar laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims ir katéms, esant vir§kinimo trakto sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti. Negalima naudoti
jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims ir katéms ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai buvo pastebétos NVNU budingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, slapto kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir inksty nepakankamumas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemezé ir vir§kinimo trakto opos.
Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, daugiausia biina trumpalaikis ir
praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti sunkiy ar mirtiny pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurias reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms

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

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.)

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

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkStyjy audiniy

operacijos
Vienkartiné injekcija po oda susvirksciant 0,3 mg meloksikamo 1 kg ktino svorio (t.y. 0,06 ml/1 kg

kiino svorio) dozg pries operacijg, pvz., anestezijos indukcijos metu.

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

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Tinka iki“/  EXP“.

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

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant bet kokiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidratacija, nes gali biiti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestezijos metu steb¢jima ir skysciy terapijg reikia laikyti standartine praktika. Katéms jokio tolesnio
gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais NVNU skirti negalima, nes néra nustatytos tinkamos tokio
tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Meloksikamas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sgly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkStas vaistas gali sukelti skausma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

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

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

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus bitina taikyti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

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

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +323 31504 26 Tel: +372 6 709 006
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

yi.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pox 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tem: +359 885917017 Tel: +32 3 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1¢Civ, a.s AdyE.u. 5

Pohoti — Chotoun 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
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http://www.ema.europa.eu/

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464
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Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

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: +323 31504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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