LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdiméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittiminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myos kohta 4.7.

Ei saa antaa alle 6 viikon ikdisille varsoille.

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

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



Ei saa antaa alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Vasikoiden hoito Emdocamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentda toimenpiteen jalkeistd kipua.
Emdocamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

4.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet
Elidimii koskevat erityiset varotoimet

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

Viltd valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timéan vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinléiikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén

eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava

valittdmasti 1adkarin puoleen ja niytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievad,ohimenevai turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyé pistoskohdassa ohimenevéaa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktoideja reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myods
kuolemaan johtavia). Hoidon on oltava oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Nauta ja sika:  Voidaan kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéyttéa tiineilld tai laktoivilla tammoilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhti aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymistd ehkdisevien ladkevalmisteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti



(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen

Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessd akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kéyttdd sopivaa, meloksikaamia siséltivéa oraalista hoitoa
myyntipddllysmerkint6jen suositusten mukaisesti.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

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

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetdin ihmisravinnoksi.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Tulehdus- ja reumalédkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estdva tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vidhdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsdvilld lehmilld ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

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

Jakautuminen

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



Metabolia

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

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilld lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella laskimonsisdisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5
tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Etanoli (96 %)

- Poloksameeri 188

- Makrogoli 300

- Glysiini

- Natriumhydroksidi

- Kloorivetyhappo

- Meglumiini

- Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yksi pakkaus sisdltdd yhden vérittdmén, tyypin I lasisen injektiopullon (50, 100 tai 250 ml).
Jokaisessa injektiopullossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lédikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttaméattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaérdysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 18.08.2011
Uudistamispdivamaaré: 21.06.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

PP.KK.VVVV
Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 15,0 mg
Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Keltainen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettaville tammoille.

Ei saa kayttda hevosille, joilla on maha-suolikanavan hairioitd, kuten arsytystd tai verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Viltd valmisteen kayttod kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen veriméara tai liian
alhainen verenpaine, koska tillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulee vélttdd kosketusta tdmén eldinldfikevalmisteen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny
valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yksittéisié haittavaikutustapauksia, jotka tyypillisesti liittyvit steroideihin kuulumattomiin
tulehduskipulddkkeisiin (lievda urtikariaa, ripulia) havaittiin kliinisissé tutkimuksissa. Oireet olivat
ohimenevii.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu ruokahaluttomuutta, letargiaa, vatsakipua ja koliittia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktoideja reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja
jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoidon on oltava oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja on otettava yhteyttd eldinldédkariin.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole I6ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosia koskeva tietoja ei kuitenkaan ole saatavilla.
Siksi kayttod hevosille ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali kiiytd yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden
tai veren hyytymisté ehkéisevien aineiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun annoksella 0,6 mg painokiloa kohti kerran
pdivéssid enintddn 14 pdivén ajan. Jos valmiste sekoitetaan rehuun, se on lisdttdva pieneen mairian
rehua ennen ruokintaa.

Suspensio on annettava pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Mittaruisku sopii pulloon, ja siiné on
tilavuus- ja painokiloasteikot, jotka vastaavat yllapitoannosta (0,6 mg meloksikaamia painokiloa
kohti).

Ravista hyvin ennen kéytto4.

Sulje pullo eldinlédékevalmisteen annon jilkeen kiinnittdmalla korkki ja pese mittaruisku l[&mpimalla
vedelld ja anna sen kuivua.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.



4.11 Varoaika

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit).
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my0ds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvin vasikoilla ja sioilla laskimonsisdisen E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun valmistetta kdytetddn suositellun annostusohjelman mukaisesti, oraalisen annoksen biologinen

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

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

Metabolia

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

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti
Nestemdinen sorbitoli

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Ksantaanikumi

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi



6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niistd peréiisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttdméattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méirdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

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

9.  ENSIMMAISENMYYNTILLVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontémispéaivémaéra: 18.08.2011
Uudistamispdivamaara: 21.06.2016
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisiltas:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

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

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

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

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Nauta:

Ei saa kéyttdd naudoille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Fi saa kéyttdd alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

Sika:

Ei saa kéyttéd sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kéyttdd alle 2 vuorokauden ikdéisille sioille.
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4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Vasikoiden hoito Emdocamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentaa toimenpiteen jalkeistd kipua.
Emdocamilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.

Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jilkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi Emdocam on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidetta.

Sika:

Pikkuporsaiden hoito Emdocamilla ennen kastrointia véhentdé leikkauksen jélkeisté kipua.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

Toimenpiteen jilkeisen parhaan mahdollisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi Emdocam on
annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidetta.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

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

Vilta valmisteen kayttod vaikeasti kuivuneilla eldimillé tai eldimilla, joilla on liian alhainen veriméaara
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettdva tavanomaisena kdytantona.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttad kosketusta eldinléddkevalmisteen
kanssa. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny
valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Anto nahan alle, lihakseen ja laskimoon on hyvin siedettyd; vain lievdé, ohimenevéa turvotusta
havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista
naudoista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyé anafylaktoideja reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja
jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoidon on oltava oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

13



Nauta: Voidaan kiyttd4 tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kéyttéd tiineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Ali kiiytd yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden
tai veren hyytymistéd ehkdisevien aineiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Viltd valmisteen kontaminoitumista kidyton aikana.

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

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen
kirurgista toimenpidetta.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

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

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. In vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittivat meloksikaamin estévén syklo-oksygenaasi-2:a
(COX-2) paremmin kuin syklo-oksygenaasi-1:4 (COX-1). Meloksikaamilla on my0s endotoksiinien
vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estavin vasikoilla ja sioilla E. coli -
endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B,-tuotantoa.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin 0,5 mg/kg:n kerta-annos nahanalaisesti nuorkarjalle, Cmax-arvo oli

2,1 ug/ml, joka saavutettiin 7,7 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin 0,4 mg/kg:n kerta-annoksina lihaksensisiisesti sioille, Cnax-arvo oli 1,1—
1,5 ug/ml, joka saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

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

Metabolia

Meloksikaamia havaitaan eniten plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, kun taas virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid kanta-
ainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisédltdvit ainoastaan hyvin pienid kanta-ainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Kaikkien pdédmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Meloksikaamin pééasiallinen biotransformaatioreitti on hapettuminen.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia. Noin 50 %
annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188
Natriumkloridi

Glysiini

Kloorivetyhappo
Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.
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6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Virittomat, tyypin I lasiset injektiopullot, joissa on bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo

Pahvirasia, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo

Pahvirasia, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/004-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 18.08.2011
Uudistamispaivamadra: 21.06.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koira:

Tulehdusreaktion viahentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa. Leikkauksen jélkeisen kivun lievittdminen ja tulehdusreaktion vihentdminen
ortopedisten ja pehmytkudosleikkausten jdlkeen.

Kissa:

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievittiminen munasarjojen ja kohdun poiston ja pienten
pehmytkudosleikkausten jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttad tiineille tai imettaville koirille ja kissoille.

Ei saa kayttda koirille ja kissoille, joilla on maha-suolikanavan hairiéitd, kuten arsytysté tai
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

Ei saa kayttéad alle 6 viikon ikdisille koirille ja kissoille eiké alle 2 kg:n painoisille kissoille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
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Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja on otettava yhteyttd eldinladkériin.

Viltd valmisteen kayttod vaikeasti kuivuneilla eldimilld tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaéra
tai liian alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettdva tavanomaisena kdytantona.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin
kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttad kosketusta timén eldinlddkevalmisteen
kanssa. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny
vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytystd. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyypillisia steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, letargiaa ja munuaisten vajaatoimintaa, on
raportoitu harvinaisissa tapauksissa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksanentsyymiarvojen kohoamista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veriripulia, verioksentelua ja maha-suolikanavan
haavaumia. N4itéd haittavaikutuksia esiintyy yleensd ensimmadisen hoitoviikon kuluessa. Ne ovat
useimmiten ohimenevii ja hdvidvét hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya anafylaktoideja reaktioita, jotka on hoidettava
oireenmukaisesti.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja aineet, joiden proteiineihin sitoutuminen on runsasta, saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja siten johtaa myrkyllisiin vaikutuksiin. Emdocam-valmistetta ei saa antaa
samanaikaisesti muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikoidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinléddkevalmisteiden samanaikaista antoa on véltettava.
Eldimille, joilla anestesiaan liittyy riskejd (esim. idkkéille eldmille), on harkittava anestesian aikaista
laskimonsisdistd tai nahanalaista nestehoitoa. Munuaistoimintaan kohdistuvaa riskia ei voida sulkea

pois anestesian ja steroideihin kuulumattoman tulehduskipulddkkeen samanaikaisessa annossa.

Esihoito tulehdusladkkeilld saattaa lisdté tai pahentaa haittavaikutuksia, minkd vuoksi tillaisten
eldinlddkevalmisteiden anto on lopetettava vahintidén 24 tuntia ennen Emdocam-hoidon aloittamista.
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Esihoidon jilkeisen hoidottoman jakson pituutta méaaritettdessa on myods huomioitava aikaisemmin
kaytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

4.9 Annostus ja antotapa

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

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Koira:

Luusto-lihassairaudet:

Kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).
Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys (24 tunnin ajaksi):

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

Kissa:

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys:

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

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Tulehdus- ja reumalédékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estdva tulehduskipulaike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritetté ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. In vitro- ja in vivo -tutkimukset osoittivat meloksikaamin estdvin syklo-oksygenaasi-2:a
(COX-2) paremmin kuin syklo-oksygenaasi-1:4 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahan alle annetun meloksikaamin biologinen hy&tyosuus on 100 %. Keskimairdinen huippupitoisuus

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

Jakautuminen
Annetun annoksen ja plasmassa havaitun pitoisuuden vililld on lineaarinen suhde terapeuttisella
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annosalueella koiralla ja kissalla. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 97-prosenttisesti
koiralla ja kissalla.
Jakautumistilavuus on 0,3 kg koiralla ja 0,09 I/kg kissalla.

Metabolia

Meloksikaamia havaitaan eniten plasmassa. Koiralla ja kissalla se on my&s padasiallinen
erittymistuote sapessa, kun taas virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié kanta-ainepitoisuuksia.
Kissalla on havaittu viisi paddmetaboliittia, joista kaikkien on todettu olevan farmakologisesti
inaktiivisia.

Meloksikaamin pédasiallinen biotransformaatioreitti on hapettuminen.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on koiralla ja kissalla 24 tuntia. Koiralla noin 75 %
annetusta annoksesta erittyy ulosteisiin ja loput virtsaan. Kissalla virtsassa ja ulosteissa mutta ei
plasmassa havaitut kanta-aineen metaboliitit viittaavat nopeaan erittymiseen. Eliminoidusta
annoksesta 21 % erittyy virtsaan (2 % muuttumattomana meloksikaamina, 19 % metaboliitteina) ja
79 % ulosteisiin (49 % muuttumattomana meloksikaamina, 30 % metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188
Natriumkloridi

Glysiini

Kloorivetyhappo
Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettidva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

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

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Virittomat, tyypin I lasiset injektiopullot, joissa on bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 20 ml:n injektiopullo

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttaméattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/128/007-008

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 18.08.2011
Uudistamispdivamaaré: 21.06.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tati eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE 11
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Valmisteen Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille sisdltima
meloksikaami on sallittu aine komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologise | Merkkijaam | Eléinlaj Jaédmien Kohdekudoks | Muut Hoitoluokitus
sti vaikuttava a it enimmaismaar et saannoks
aine at et
Meloksikaami | Meloksikaa |Nauta, |20 pg/kg Lihas Ei Tulehduskipulddkk
mi vuohi, |65 ng/kg Maksa merkintd | eet /Steroideihin

sika, 65 ng/kg Munuaiset a kuulumattomat
kani, tulehduskipuldikke
Hevone et
n
Nauta, |15 pg/kg Maito
vuohi

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jddmien enimmaisméaérié tai niiden ei
katsota kuuluvan asetuksen (EY) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetdan kuten tdssa
eldinldadkevalmisteessa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

ULKOPAKKAUS (RASIA) - 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: S.c. tai 1.v.
Sika: 1.m.
Hevonen: 1.v.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.
Kayté avattu pakkaus......... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILL"E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullon etiketti - 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: S.C., 1.V.
Sika: 1.m.
Hevonen: 1.V.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttda tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.
Kayté avattu pakkaus ......... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste..

13. MERKINTA ”ELAIMILL"E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlddkarin méaarayksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

29



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullon etiketti - 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: S.C., 1.V.
Sika: 1.m.
Hevonen: 1.V.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.

6. ERANUMERO

Era

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus ......... mennessa.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Ulkopakkaus (rasia) - 125 ml:n tai 336 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

125 ml
336 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kdyttoa.

Annetaan joko pieneen méiéradn rehua (ennen ruokintaa) sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Sulje pullo annon jélkeen kiinnittdmailld korkki ja pese mittaruisku lampimalla vedelld ja anna sen

kuivua.

Lue pakkausseloste ennen kayttoé.

8.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kayttaa lypsdville tammoille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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Ei saa kayttaa tiineille eikd imettdville tammoille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP <KK/VVVV>
Kéytd avattu pakkaus...... mennessa.
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Pullon etiketti — 125 ml tai 336 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3.  LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

125 ml
336 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta
Ei saa kayttda tammoille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP <KK/VVVV>
Kéytd avattu pakkaus...... mennessa.
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kk.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Ulkopakkaus (rasia) — 50 ml, 100 ml ja 250 ml
Etiketti — 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

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

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK/VVVV)
Kayta lavistetty pakkaus........ mennessa.
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Etiketti — 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
meloksikaami

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c., 1.v.
Sika: i.m.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

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

| 6.  ERANUMERO

Erd {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK/VVVV)
Kayta lavistetty pakkaus ...... mennessa.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus (rasia) — 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK/VVVV)
Kayta lavistetty pakkaus....... mennessa.
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA

TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Etiketti — 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

Koira: 1.v. tai s.c.
Kissa: s.c.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

| 6.  ERANUMERO

Erd {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK/VVVV)
Kayta lavistetty pakkaus ....... mennessa.
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vrk.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

M



PAKKAUSSELOSTE

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine:
Etanoli (96 %) 150 mg

Kirkas, keltainen injektioneste, liuos.

4., KAYTTOAIHEET

Nauta

Naudoilla vihentiméén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

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

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissi liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

Hevonen
Tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
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lihassairauksissa.
Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittiminen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa antaa tiineille tai laktoiville tammoille.

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

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievéi, ohimenevéa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la kliinisissd
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyé pistoskohdassa ohimenevéa turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktoideja reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myods
kuolemaan johtavia). Hoitdon on oltava oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).>

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyni asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti =2 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

Hevonen

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

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

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn ihmisravinnoksi

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysohjeita.

Ali kiytd titi eldinlisikevalmistetta ulkopakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Emdocamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentd toimenpiteen jilkeisté kipua.
Emdocamilla ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kédytettdva asianmukaista analgesiaa.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltd valmisteen kéyttod vaikeasti kuivuneilla eldimillé tai eldimilld, joilla on liian alhainen veriméaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
vélittdmasti ladkarin puoleen ja ndytettava tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Tiineys ja maidon erittyminen / imetys
Nauta ja sika: Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéyttéé tiineille ja imettéville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Alé kaytd yhté aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymistd ehkdisevien ladkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldékkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
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Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien

ladkkeiden havittamisesté eldinlddkariltdsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu

15. MUUT TIEDOT
Yksi pakkaus sisdltdd yhden vérittdmén, tyypin I lasisen injektiopullon (50, 100 tai 250 ml).

Jokaisessa injektiopullossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +32 3315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

ya.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Kocturbpomx 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel : +323 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotouni 90 H-7020 Dunaféldvar
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 : +323 315 04 26 Tel : +323 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16
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D-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog
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BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige



Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



PAKKAUSSELOSTE

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 15,0 mg
Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Keltainen suspensio.

4, KAYTTOAIHEET

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa hevosilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettdville tammoille.

Ei saa kéyttad hevosille, joilla on maha-suolikanavan héiri6itd, kuten drsytysté tai verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Kliinisissa tutkimuksissa havaittiin yksittdisia haittavaikutustapauksia, jotka tyypillisesti liittyvét
steroideihin kuulumattomiin tulehduskipuladkkeisiin (lievda urtikariaa, ripulia). Oireet olivat
ohimenevia.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu ruokahaluttomuutta, letargiaa, vatsakipua ja koliittia.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktoideja reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja
jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoidon on oltava oireenmukaista.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

Hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eléinté saa haittavaikutuksen yhden hoidon aikana)
Yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 eldintd)

Melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 eldinti)

Harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 eldintd)

Hyvin harvinainen (alle 1/10 000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus
Oraalisuspensio annetaan annoksella 0,6 mg painokiloa kohti kerran pdivéssé enintdédn 14 pdivan ajan.

Antotapa ja antoreitti

Ravista hyvin ennen kéyttdd. Annetaan joko pieneen méérdén rehuun (ennen ruokintaa) sekoitettuna
tai suoraan suuhun.

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

Sulje pullo eldinldékevalmisteen annon jilkeen kiinnittimalla korkki ja pese mittaruisku [Ampimaélla
vedelld ja anna sen kuivua.

9. ANNOSTUSOHJEET

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kdyttda tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.
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Al4 kiyti titd eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullossa merkinnén EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimié koskevat erityiset varotoimet
Viltd valmisteen kéyttdd kuivuneilla eldimillé tai eldimilld, joilla on liian alhainen veriméaéré tai liian
alhainen verenpaine, koska téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee valttdd kosketusta tdimén eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny
vélittdmasti ladkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedelld.

Tiineys ja imetys
Katso kohta ”Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ald kdyta yhtd aikaa glukokortikoidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymistd ehkdisevien aineiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdimattomien
ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltdsi. Ndméa toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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Lisétietoja tistd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohoti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATQN
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317
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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 Dunaféldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime 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 : +32 331504 26

Italia

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

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

Kvnpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkmoio, Kbmpog

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 : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PAKKAUSSELOSTE

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen injektioneste, liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta (vasikat ja nuorkarja):

Naudoilla vahentamé&én kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

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

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Pienten pehmytkudosleikkausten kuten kastroinnin jalkeisen kivun lievitys.
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S. VASTA-AIHEET

Nauta:

Ei saa kéyttéé naudoille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld havaitaan ndytt64d maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kayttaa alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

Sika:

Ei saa kéyttéd sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld havaitaan ndytt6d maha-suolikanavan ulserogeenisista
haavaumista.

Ei saa kéyttdd alle 2 vuorokauden ikdéisille sioille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Anto nahan alle, lihakseen ja laskimoon on hyvin siedettyd; vain lievdé, ohimenevéa turvotusta
havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista

naudoista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja
jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoidon on oltava oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

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

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg) ennen
kirurgista toimenpidetta.
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Annostuksen tarkkuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota, muun muassa kayttaméalld asianmukaista
annostelulaitetta ja arvioimalla eldimen paino huolellisesti.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Injektiopullon kumitulppaa ei saa ldvistdd useammin kuin 50 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta (vasikat ja nuorkarja): Teurastus: 15 vuorokautta

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ali kiiytd titi eldinlisikevalmistetta etikettiin merkityn viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP) jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaiisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Nauta:

Vasikoiden hoito Emdocamilla 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentaa toimenpiteen jalkeistd kipua.
Emdocamilla ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Kivunlievityksen
aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

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

Sika:

Pikkuporsaiden hoito Emdocamilla ennen kastrointia vihentdé leikkauksen jélkeisté kipua.
Kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista
anestesiaa/sedaatiota/analgesiaa.

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

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettidva ja on otettava yhteyttd eldinlédékériin.

Viltd valmisteen kayttod kuivuneilla eldimilla tai eldimilla, joilla on liian alhainen veriméara tai liian
alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytysté, koska téllaisissa
tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettdva tavanomaisena kdytantona.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava:
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttad kosketusta eldinléddkevalmisteen
kanssa.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tédma valmiste voi aiheuttaa silmien arsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele vélittomaésti
runsaalla vedelld.

Tiineys ja imetys:
Nauta: Voidaan kéyttéa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ald kdyta yhti aikaa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
tai veren hyytymistéd ehkdisevien aineiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdimattomien
ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltdsi. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo
Pahvirasia, jossa on yksi 250 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +32 331504 26 Tel: +372 6 709 006
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
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BUOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Tem: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

Matije Gupca 42 Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
43500 Daruvar apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

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

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
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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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 : +323 315 04 26

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



PAKKAUSSELOSTE

Emdocam S mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Emdocam 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen injektioneste, liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Koira:

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

Kissa:

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

5. VASTA-AIHEET
Fi saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttad tiineille tai imettaville koirille ja kissoille.

Ei saa kéyttdd koirille ja kissoille, joilla on maha-suolikanavan hiiri6ité, kuten drsytysta tai
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verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai verenvuototaipumusta.
Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille koirille ja kissoille eika alle 2 kg:n painoisille kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID) haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, letargiaa ja munuaisten vajaatoimintaa, on
raportoitu harvinaisissa tapauksissa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksanentsyymiarvojen kohoamista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veriripulia, verioksentelua ja maha-suolikanavan
haavaumia. N4itéd haittavaikutuksia esiintyy yleensd ensimmadisen hoitoviikon kuluessa. Ne ovat
useimmiten ohimenevii ja hdvidvét hoidon lopettamisen jélkeen, mutta hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne voivat olla vakavia tai johtaa kuolemaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktoideja reaktioita, jotka on hoidettava
oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkéarillesi

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koira:

Luusto-lihassairaudet:

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

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys (24 tunnin ajaksi):

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

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys munasarjojen ja kohdun poiston ja pienten
pehmytkudosleikkausten jéilkeen:

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

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

9. ANNOSTUSOHJEET
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Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ali kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jdlkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elédinlajeittain:
Ei ole.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettidva ja on otettava yhteyttd eldinlédékériin.

Viltd valmisteen kayttéd kuivuneilla eldimilla tai eldimill4, joilla on liian alhainen veriméara tai liian
alhainen verenpaine, ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdistd nesteytysté, koska téllaisissa
tilanteissa on munuaisvaurion mahdollinen riski.

Anestesian aikaista tarkkailua ja nestehoitoa on pidettdva tavanomaisena kaytantoné. Oraalista
jatkohoitoa meloksikaamilla tai muilla steroideihin kuulumattomilla tulehduskipulddkkeill ei saa
antaa kissoille, koska téillaisten jatkohoitojen asianmukaista annostusta ei ole selvitetty.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Meloksikaami saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuladdkkeille (NSAID), tulee vélttdd kosketusta timén eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kipua. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomésti
ladkarin puoleen ja nédytéd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytysté. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville koirille tai kissoille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja aineet, joiden proteiineihin sitoutuminen on runsasta, saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja siten johtaa myrkyllisiin vaikutuksiin. Emdocam-valmistetta ei saa antaa
samanaikaisesti muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikoidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinlddkevalmisteiden samanaikaista antoa on viltettava.
Eldimille, joilla anestesiaan liittyy riskejé (esim. idkkaille eldmille), on harkittava anestesian aikaista
laskimonsisdistd tai nahanalaista nestehoitoa. Munuaistoimintaan kohdistuvaa riskié ei voida sulkea
pois anestesian ja steroideihin kuulumattoman tulehduskipulddkkeen samanaikaisessa annossa.
Esihoito tulehduslddkkeilld saattaa liséti tai pahentaa haittavaikutuksia, minka vuoksi tillaisten
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eldinlddkevalmisteiden anto on lopetettava vahintddn 24 tuntia ennen Emdocam-hoidon aloittamista.
Esihoidon jilkeisen hoidottoman jakson pituutta madaritettdessd on myds huomioitava aikaisemmin
kéytettyjen valmisteiden farmakologiset ominaisuudet.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdimattomien
ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi. Ndméa toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

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

Pahvirasia, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +32 331504 26 Tel: +372 6 709 006
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDOEPA ®APM EOO/ Emdoka

yn.}Opwuit 'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctuabpon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel : +32 331504 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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Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ALGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 7723290 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

63

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

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

Roménia
ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika



Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Xmopog Ztavpviong Képkaic Atd
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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Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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