ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 20 mg
Excipient:
Etanol 150 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, Impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce
simptomatologia clinica la vifeii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin nelactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatareura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai micd de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.



Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii In timpul interventiei chirurgicale,
este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie s se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterala, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se faca o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cadrul studiilor clinice a fost observati o usoara tumefiere trecitoare la locul injectiei, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la
sine, fard interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot apirea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale) si trebuie
tratate iTn mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine si porcine:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care aldpteaza.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte produse medicinale
antiinflamatorii nesteroidiene sau anticoagulante.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporala), In combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar,
0 a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline

Injectie intravenoasa unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu

3 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; o terapie orald adecvata care contine meloxicam, administratd in conformitate cu
recomandarile de pe etichetd, poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu deschideti flaconul de mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine: Carne si organe: 15 zile Lapte: 5 zile
Porcine: Carne si organe: 5 zile
Cabaline: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse anti-inflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1AC06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxinice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cnax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin
si 2,7 ug/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.

Dupa doua doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cmax de 1,9 pug/ml a fost atinsa
dupa 1 ora la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite in ficat i rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile
gasite in muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bild, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bila i urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul
este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la
cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de njumatatire de 26 de ore la
tineretul bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupa administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al eliminarii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasa se face cu un timp de injumatatire
terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urind, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Etanol (96%)

- Poloxamer 188

- Macrogol 300

- Glicina

- Hidroxid de sodiu
- Acid clorhidric

- Meglumina

- Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Marimea ambalajului: 1 flacon din sticla incolora de tip I, avand un continut de 50 ml, 100 ml sau
250 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/128/001-003

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 18.08.2011

Data ultimei reinnoiri: 21.06.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ.LL.AAAA

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 15,0 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cabaline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru iepe gestante sau lactante.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care prezintd afectiuni gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta este un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.



In caz de ingerare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri izolate, in studiile clinice, au fost observate reactii adverse asociate in mod obisnuit cu AINS
(urticarie usoard, diaree). Simptomele au fost reversibile.

Pierderea apetitului alimentar, letargia, durerea abdominala si colita au fost raportate in foarte rare
cazuri.

Pot aparea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale), in foarte rare cazuri si trebuie
tratate iTn mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse trebuie sd se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
maternotoxice. Cu toate acestea, nu s-au furnizat date pentru cabaline. Prin urmare, utilizarea la aceste
specii nu este recomandata In timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizi, cu alte produse medicinale anti-
inflamatorii nesteroidiene sau agenti anticoagulanti.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se administra fie amestecat cu hrana, fie direct In gura la o doza de 0,6 mg/kg greutate corporala (de
exemplu, o data pe zi, timp de pana la 14 zile). In cazul in care produsul este amestecat cu hrana,
acesta trebuie adaugat intr-o cantitate mica de hrand, Tnainte de hranire.

Suspensia trebuie administratd folosind seringa de masurare furnizata in ambalaj. Seringa se potriveste
cu flaconul si are o scala gradata pentru volum si pentru kg greutate corporala, care corespunde dozei
de intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala).

Agitati bine inainte de utilizare.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul punand capacul la loc, spalati
seringa de masurare cu apa calda si lasati-o sa se usuce.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse anti-inflamatorii gi antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte anti-inflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Meloxicamul are,
de asemenea, proprietati anti-endotoxice, intrucat s-a demonstrat ca acesta inhiba producerea de
tromboxan B,, indusi prin administrarea intravenoasa de endotoxind de E. coli la vitei si porcine.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Absorbtia

Atunci cand produsul este utilizat conform dozei recomandate, biodisponibilitatea orala este de
aproximativ 98%. Concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute dupa aproximativ 2-3 ore. Factorul
de acumulare de 1,08 sugereaza ca meloxicamul nu se acumuleaza in conditii de administrare zilnica.

Distributia
Aproximativ 98% din cantitatea de meloxicam se leagd la proteinele plasmatice. Volumul de
distributie este de 0,12 I/kg.

Metabolizarea

Metabolizarea este calitativ similara la sobolani, porci miniaturali, om, bovine si porcine, desi exista
diferente cantitative. Metabolitii principali determinati la toate speciile au fost 5-hidroxi- si 5-carboxi-
metabolitii i oxalil-metabolitul. Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata. S-a aratat ca toti
metabolitii majori sunt inactivi farmacologic.

Eliminarea
Meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire terminal de 7,7 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.2 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol lichid

Glicerol

Zaharina sodica

Xilitol

Fosfat de dihidrogen de sodiu - dihidrat
Siliciu coloidal anhidru
Guma de xantan

Acid citric

Aroma de miere

Apa purificata



6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de Tnalta densitate cu capac infiletat din HDPE securizat cu protectie pentru
copii si o seringa de masurare de 24 ml, de polipropilena, cu o scala gradatd pentru volum si o scala
,Kg greutate corporala”, care corespunde dozei de intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg greutate
corporald).

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 125 ml si o seringd de masurare
Cutie de carton cu 1 flacon de 336 ml si o seringd de masurare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/11/128/009 (125 ml)

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

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18.08.2011

Data ultimei reinnoiri: 21.06.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

1"


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei si bovine tinere) si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru utilizare 1n infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, In combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin, la bovine care
nu sunt in perioada de lactatie.

Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatare si inflamatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi, cum ar fi castrarea.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Bovine:

Nu se utilizeaza pentru bovine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburdri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
saptamana.
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Porcine:

Nu se utilizeaza pentru porcine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza la porcine cu varsta sub 2 zile.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitentd a unui anestezic/sedativ/analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

Porcine:

Tratamentul purceilor cu Emdocam inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare puternica de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate
renala.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

>

Administrarea subcutanata, cea intramusculara, precum si administrarea intravenoasa sunt bine tolerate;
in cadrul studiilor clinice a fost observatd doar o usoara tumefiere trecitoare la locul injectiei, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

Reactiile anafilactice, care pot fi grave (inclusiv fatale), pot aparea in cazuri foarte rare si trebuie tratate
in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente anti-
inflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Trebuie sa se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzétor si estimarea atenta a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Bovine:

Injectie unica, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de
exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburiri locomotorii:

Injectie intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald). Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 ore.

Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicala.

Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile

Porcine: Carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care

actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel proprietati anti-inflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
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asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si
in vivo au demonstrat cd meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat
ciclooxigenaza-1 (COX-1). Meloxicamul are, de asemenea, proprietati anti-endotoxice, intrucat s-a
demonstrat cé acesta inhibd producerea de tromboxan B,, indusa prin administrarea de endotoxina de E.
coli la vitei si porcine.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa o doza subcutanata unica de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cnax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin
au fost atinse dupa 7,7 ore.

Dupa o doza intramusculara unica de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Crmax de 1,1 pandla 1,5 ug/ml a
fost atinsd in decurs de 1 ord la porcine.

Distributia

Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice la bovine si porcine. La
bovine si porcine, cele mai ridicate concentratii de meloxicam sunt determinate in ficat si rinichi. Prin
comparatie cu acestea, concentratiile determinate in muschii scheletici si in tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se géseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs
de excretie major in lapte si bila, In timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de
baza. La porcine, in bild si urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii
importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.

Eliminarea

Dupa injectarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatétire de 26 ore la tineretul
bovin. La porcine, dupd administrarea intramusculara, timpul de injumatétire mediu al eliminarii
plasmatice este de aproximativ 2,5 ore. Aproximativ 50% din doza administrata este eliminatd prin
urind, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.3 Lista excipientilor

Etanol

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/128/004-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18.08.2011
Data ultimei reinnoiri: 21.06.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Ameliorarea durerii si inflamatiei post-operatorii dupa interventii chirurgicale ortopedice si la nivelul
tesuturilor moi.

Pisici:

Ameliorarea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la femelele de céine si pisica gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeazd pentru céini si pisici care prezintd afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza la caini si pisici cu varsta mai micd de 6 saptdmani si nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare puternica de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate
renald.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse obisnuite ale AINS, precum pierderea apetitului alimentar, varsaturi, diaree, sangerare
fecala oculta, letargie si insuficienta renala, au fost raportate rar.

Cresterea enzimelor hepatice a fost raportata in cazuri foarte rare.

Diareea hemoragicd, hematemeza si ulceratiile gastrointestinale au fost raportate in cazuri foarte rare.
Aceste reactii adverse apar, in general, in decursul primei sdptamani de tratament si, in majoritatea
cazurilor, sunt tranzitorii si dispar dupa incetare tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale.

Reactiile anafilactice pot aparea in cazuri foarte rare si trebuie tratate Tn mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu legare mare de proteine
pot concura pentru legare si pot crea astfel efecte toxice. Emdocam nu trebuie administrat impreuna cu
alte AINS sau glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a produselor medicinale potential
nefrotoxice trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele batrane), trebuie avuta
in vedere administrarea intravenoasa sau subcutanata de terapie hidrica in timpul anesteziei. Cand
anestezia si AINS sunt administrate concomitent, un risc asupra functiei renale nu poate fi exclus.

Tratamentul prealabil cu substante anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reactii adverse suplimentare
sau mai intense si, in consecintd, trebuie respectatd o perioada fara tratamentul cu respectivele produse
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medicinale veterinare timp de cel putin 24 de ore 1nainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea,
perioada fard tratament trebuie sd tind cont de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate
anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Trebuie sd se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzator si estimarea atenta a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Caini:

Tulburiri musculo-scheletice:

Injectie subcutanatd unica, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporala).

Reducerea durerii postoperatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie subcutanatd sau intravenoasa unica, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 0,4 ml/10 kg greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicala, de exemplu la momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie subcutanata unicd, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) inainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.

Intrucat flaconul nu trebuie peforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleagd marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse anti-inflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel proprietati anti-inflamatorii,
anti-exudative, analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai micd masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro si
in vivo au demonstrat cd meloxicamul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat
ciclooxigenaza-1 (COX-1).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

Dupa administrarea subcutanatd, meloxicamul este complet biodisponibil si concentratiile medii
maxime in plasma de 0,73 pg/ml la céini si de 1,1 pg/ml la pisici au fost atinse in aproximativ 2,5 ore
si, respective, 1,5 ore dupa administrare.
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Distributia

Exista o relatie liniard intre doza administrata si concentratia plasmatica observata la intervalul de doza
terapeutic la caini si pisici. Mai mult de 97% din cantitatea de meloxicam se leagd de proteinele
plasmatice la caini si pisici.

Volumul de distributie este de 0,3 1/kg la caini si de 0,09 1/kg la pisici.

Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma. De asemenea, reprezinta un produs de excretie biliard
major la cdini si pisici, in timp ce 1n urind sunt prezente numai urme ale substantei active de baza.

La pisici au fost depistati cinci metaboliti majori si s-a constatat ca toti acestia sunt inactivi farmacologic.
Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.

Eliminarea

La caini si pisici, meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumatitire de 24 de ore. La cdini,
aproximativ 75% din doza administrata se elimind prin fecale si restul prin urina.

La pisici, depistarea metabolitilor subtantei active de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
o excretie rapida a acestora. 21% din doza recuperata se elimina in urind (2% ca meloxicam nemodificat,
19% ca metaboliti) si 79% in fecale (49% ca meloxicam nemodificat, 30% ca metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.4 Lista excipientilor

Etanol

Poloxamer 188

Clorura de sodiu

Glicina

Acid clorhidric

Hidroxid de sodiu

Glicofurol

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/128/007-008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18.08.2011
Data ultimei reinnoiri: 21.06.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Emdocam este o substanta autorizata conform descrierii din tabelul 1 din anexa la

Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de Limite Tesuturi Alte Clasificare

farmacologic marker animale maxime de | tintd prevederi | terapeutica

activa reziduuri

Meloxicam Meloxicam | Bovine, 20 pg/kg Muschi Nicio Medicamente
caprine, 65 ng/kg Ficat inregistrare | antiinflamatorii/
porcine, 65 pg/kg Rinichi Medicamente
iepuri, antiinflamatorii
cabaline nesteroidiene
Bovine, 15 pg/kg Lapte
caprine

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 a RCP sunt fie substante autorizate pentru care nu sunt necesare
limite maxime de reziduuri, conform indicatiilor din tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei
(UE) nr. 37/2010, fie se considera ca nu intra sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 470/2009, asa
cum sunt utilizati in acest produs.
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ANEXA III

ETICHETARE S$1 PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - flacoane de 50, 100 sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: S.C., 1.V.
Porcine: im.
Cabaline: 1i.v.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.

Porcine: carne §i organe: 5 zile.

Cabaline:  carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 20 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: s.C., 1.v.
Porcine: 1.m.
Cabaline: 1.V.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.
Porcine: carne si organe: 5 zile.
Cabaline: carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului pentru 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 20 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: s.C., 1.v.
Porcine: im.
Cabaline: 1i.v.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile.
Porcine: carne §i organe: 5 zile.
Cabaline:  carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Serie

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton pentru flaconul de 125 ml sau 336 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Agitati bine inainte de utilizare.

A se administra fie amestecat cu o cantitate mica de hrana inainte de hranire, fie direct in gura.

Dupa administrare, Inchideti flaconul punand capacul la loc, spalati seringa de masurare cu apa calda
si lasati-o sd se usuce.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru iepe gestante sau lactante.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}Dupa deschidere, se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta pentru flaconul de 125 ml sau 336 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml
336 ml

5.  SPECII TINTA

Cabaline

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Agitati bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Cutie de carton pentru S0 ml, 100 ml si 250 ml

Eticheta pentru 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabila
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei si bovine tinere) si porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie subcutanata sau intravenoasa unica.
Porcine: Injectie intramusculara unica.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine (vitei si bovine tinere): carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Eticheta pentru 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: s.c., 1.v.
Porcine: i.m.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine (vitei si bovine tinere): carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
Cutie de carton pentru 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml solutie injectabila
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml

5.  SPECII TINTA

Céini, pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Ciini: injectie intravenoasa sau subcutanata unica.
Pisici: injectie subcutanatd unica.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Eticheta pentru 20 ml si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici
meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Caini:1i.v. sau s.c.
Pisici: s.c.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

40



B. PROSPECT

41



PROSPECT

Emdocam 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg

Excipient:
Etanol (96%) 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine
Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,

pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.
Indicat pentru utilizare Tn diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala, pentru a reduce simptomatologia clinica la

viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin ne-lactant.
Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatura si inflamatie.

Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale (sindromul de
mastitd-metritd-agalaxie), impreund cu tratamentul antibiotic corespunzator.
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Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Indicat pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mici de o
sdptamana.

6. REACTII ADVERSE

In cadrul studiilor clinice a fost observati o usoara tumefiere trecitoare la locul injectiei, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei, care dispare de la
sine, farad interventii suplimentare.

In foarte rare cazuri, pot aparea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale) si trebuie
tratate in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine

Administrare unicd, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu
tratamentul de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine

Administrare intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupa caz. Daci este
necesar, o a doua doza de meloxicam poate fi administrata dupd 24 de ore.
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Cabaline

Administrare intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
3 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si
cronice; o terapie orald adecvata care contine meloxicam, administratd in conformitate cu
recomandarile de pe etichetd, poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu deschideti flaconul de mai mult de 50 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 15 zile; lapte: 5 zile

Porcine: carne §i organe: 5 zile

Cabaline:  carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupa EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale,
este necesara administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucét aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzatoare, trebuie sa
se facd o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.
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In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porcine:  Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau <resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului: 1 flacon din sticld incolora de tip I, avand un continut de 50 ml, 100 ml sau
250 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +32 3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
BUOCDEPA ®APM EOO/] Emdoka

ya.FOpuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tem: + 359 885917017 Tel : +32 3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich léciv, a.s AdyE. u. 5
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Pohoii — Chotoun 90 H-7020 Dunafoldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

Emdoka Emdoka

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

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16
D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten
Tel: +49 5131 705 0 Tel : +32 3 315 04 26
Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16
EE-Saue 76505 BE-2321 Hoogstraten
Tel: +372 6 709 006 Tel : +32 3 315 04 26
EApGoa Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH
20 i ITATANIAZ-XITATOQN Durisolstrasse 14
GR-190 02 ITATANIA 4600 Wels

Tni: +30 210 6644331 Tel: +43 7242 490 0
Espaiia Polska
Divasa-Farmavic S.A. Fatro Polska Sp. z o.o0.
Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

E-08503 Gurb-Vic PL-55 040 Kobierzyce
Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11
France Portugal

Axience SAS Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Tour Essor - 14, rue Scandicci Equipamentos Veterinarios, Lda.
F-93500 Pantin Praceta Jaime Cortecio
Tél. +33 141 8323 17 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

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.0.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Slovenia

Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882

Tel: +353 (0) 504 43169

island Slovenska republika
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Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog

Yropog Zravprvions Képukais Ato
Agm@. Xtacivov 28,

1060 Asvkmoia, Kompog

Tnh: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006
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BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotouii 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland

Emdoka

John Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PROSPECT
Emdocam 15 mg/ml suspensie orala pentru cabaline

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 15 mg/ml suspensie orala pentru cabaline

meloxicam

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 15,0 mg

Excipient:
Benzoat de sodiu 1,5 mg

Suspensie de culoare galbena.

4. INDICATII (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la cabaline.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru iepe gestante sau lactante.

Nu se utilizeaza pentru cabaline care prezinta afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptdmani.
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6. REACTII ADVERSE

In cazuri izolate, in studiile clinice, au fost observate reactii adverse asociate in mod obisnuit cu AINS
(urticarie usoara, diaree). Simptomele au fost reversibile.

Pierderea apetitului alimentar, letargia, durerea abdominala si colita au fost raportate in foarte rare
cazuri.

Pot apérea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale), in foarte rare cazuri si trebuie
tratate in mod simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse pe parcursul unui
tratament)

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doze

Suspensie orala de administrat la o doza de 0,6 mg/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de pana la

14 zile.

Mod si cale de administrare

Agitati bine inainte de utilizare. A se administra fie amestecat cu o cantitate mica de hrand, Tnainte de

hranire, fie direct in gura.

Suspensia trebuie administrata folosind seringa de mésurare furnizata in ambalaj. Seringa Incape in

flacon si are o scald gradata pentru volum si pentru kg greutate corporala, care corespunde dozei de

intretinere (adica 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald).

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti flaconul punind capacul la loc, spalati

seringa de masurare cu apa calda si 1asati-o sa se usuce.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta este un risc potential de toxicitate renala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingerare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

Gestatie, lactatie sau ouat
Vezi sectiunea ,,Contraindicatii”.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticoizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

50


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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 125 ml si o seringad de masurare
Cutie din carton cu 1 flacon de 336 ml si o seringd de masurare

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny06smka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/
yi.}Opuii 'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpomx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E\Lado

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1
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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 3 315 04 26

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PROSPECT
Emdocam 5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine (vitei si bovine tinere):

Indicat pentru utilizare 1n infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator,
pentru a reduce simptomatologia clinica la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si la tineretul bovin, la bovine care
nu sunt in perioada de lactatie.

Indicat pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de
schiopatare si inflamatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma interventiilor chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi, cum ar fi castrarea.
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5. CONTRAINDICATII

Bovine:

Nu se utilizeaza pentru bovine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai mica de o
sdptamana.

Porcine:

Nu se utilizeaza pentru porcine care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza la porcine cu varsta sub 2 zile.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanata, cea intramusculara, precum si administrarea intravenoasa sunt bine tolerate;
in cadrul studiilor clinice a fost observatd doar o usoara tumefiere trecatoare la locul injectiei, In urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

Reactiile anafilactice, care pot fi grave (inclusive fatale), pot aparea in cazuri foarte rare si trebuie tratate
in mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei si bovine tinere) si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine:

Administrare unicd, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul
de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Tulburari locomotorii:

Administrare intramusculara unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2 ml/25 kg greutate corporald. Daca este necesar, o a doua dozd de meloxicam poate fi administrata
dupa 24 ore.
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Reducerea durerii postoperatorii:

Injectie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 ml/5 kg greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicala.

Trebuie sd se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea
unui dispozitiv de dozare corespunzator si estimarea atenta a greutatii corporale.

Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Nu perforati flaconul de mai mult de 50 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine (vitei si bovine tinere): carne si organe: 15 zile
Porcine: carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Bovine:

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui anestezic/sedativ/analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 de minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Porcine:

Tratamentul purceilor cu Emdocam inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential
de toxicitate renala.
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In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine: Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +323 31504 26 Tel: +372 6 709 006
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Penyb6smka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Kocturbpomx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

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
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Luxembourg/Luxemburg
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 3 315 04 26

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.

Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

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



Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Xmopog Zravpviong Képukaic 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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Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
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



PROSPECT
Emdocam 5 mg/ml solutie injectabili pentru caini si pisici

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru céini si pisici

meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 5 mg

Excipienti:
Etanol 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Céini:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburdrile musculo-scheletice acute si cronice.
Ameliorarea durerii si inflamatiei post-operatorii dupd interventii chirurgicale ortopedice si la nivelul
tesuturilor moi.

Pisici:

Ameliorarea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la femelele de céine si pisica gestante sau care aldpteaza.
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Nu se utilizeazd pentru ciini si pisici care prezintd afectiuni gastrointestinale, precum iritatia si
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.
Nu se utilizeaza la caini si pisici cu varsta mai micé de 6 sdptdmani si nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse obisnuite ale AINS, precum pierderea apetitului alimentar, varsaturi, diaree, sangerare
fecala ocultd, letargie si insuficienta renala, au fost raportate rar.

Cresterea enzimelor hepatice a fost raportata in cazuri foarte rare.

Diareea hemoragica, hematemeza si ulceratiile gastrointestinale au fost raportate in cazuri foarte rare.
Aceste reactii adverse apar, in general, in decursul primei sdptamani de tratament si, in majoritatea
cazurilor, sunt tranzitorii si dispar dupa incetare tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau
fatale.

Reactiile anafilactice pot aparea in cazuri foarte rare si trebuie tratate Tn mod simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Céini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Caini:

Tulburiri musculo-scheletice:

Injectie subcutanatd unicd, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporala).

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie subcutanatd sau intravenoasa unica, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu 0,4 ml/10 kg greutate corporald) inainte de interventia chirurgicala, de exemplu la momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi:

Injectie subcutanata unicd, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.

Intrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleaga marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeaza a fi tratate.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupd EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie si se opreasca tratamentul si si se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care
necesita rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.
In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard. La pisici nu
trebuie sd se administreze nicio terapie orala de urmarire pe bazd de meloxicam sau alti AINS, intrucét
schemele de dozare pentru astfel de tratamente de urmarire nu au fost stabilite.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu legare mare de proteine
pot concura pentru legare si pot crea astfel efecte toxice. Emdocam nu trebuie administrat impreund cu
alte AINS sau glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a produselor medicinale potential
nefrotoxice trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele batrane), trebuie avuta
in vedere administrarea intravenoasa sau subcutanatd de terapie hidrica in timpul anesteziei. Cand
anestezia si AINS sunt administrate concomitent, un risc asupra functiei renale nu poate fi exclus.
Tratamentul prealabil cu substante anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reactii adverse suplimentare
sau mai intense si, in consecintd, trebuie respectatd o perioada fara tratamentul cu respectivele produse
medicinale veterinare timp de cel putin 24 ore Tnainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea,
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perioada fard tratament trebuie sd tind cont de proprietatile farmacologice ale produselor utilizate
anterior.

Supradozajre(simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul

Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +323 31504 26 Tel: +372 6 709 006
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

yi.}Opwuit 'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctuabpomx 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel: +32 3 315 04 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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Eesti Norge
OU Zoovetvaru Emdoka
Uusaru 5 John Lijsenstraat 16

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 315 04 26

Elrada Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD Richter Pharma AG
20 yh. [TATIANIAZ-ZITATON Feldgasse 19, A
GR-190 02 TTAIANIA A-4600 Wels

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

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.

Praceta Jaime Cortegao
N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Roménia

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

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

Ireland Slovenija

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

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Slovenia

Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882

Tel: +353 (0) 504 43169

island Slovenska republika

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16

BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten

Tel: +323 31504 26 Tel: +32 3 315 04 26
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Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Aevkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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