ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol, bezwodny 150 mg

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna

Wodorotlenek sodu

Kwas solny

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Stosowaniew ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z odpowiednim

leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w polaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:
Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae)
w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykows.

Konie:



Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen ukladu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie u cielgt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku przeciwbdlowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemig Iub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bélowej podczas leczenia niedrozno$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos$é. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia'
zwierzat):

Bardzo rzadko

(<1 zwierzg¢ / 10 090 zwierzat Reakcje rzekomoanafilaktyczne?
leczonych, w tym izolowane

doniesienia):




'Po wstrzyknieciu podskérnym: niewielki i przejsciowy.
2Moga by¢ powazne (w tym prowadzace do zgonu) i powinny by¢ leczone objawowo

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna'

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

"Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Konie:

Bardzo rzadko

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat Reakcja rzekomoanafilaktyczna'
leczonych, w tym izolowane

A Obrzek w miejscu wstrzykniecia?
doniesienia): ¢ ) ke

"Moze by¢ powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo
*Przejsciowy, obserwowany w izolowanych przypadkach w badaniach klinicznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Ciaza i laktacja:
Bydto i $winie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi NLPZ lub z przeciwzakrzepowymi
produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérnee, domig$niowee lub dozylne.

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,5 ml/100 kg masy ciala) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/
100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa, gdy jest to wtasciwe. Jesli

zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciata).



W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych 1 przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ odpowiednich lekéw doustnych zawierajacych meloksykam,
podawanych zgodnie z zaleceniami na oznakowaniu opakowania.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Nie nakluwa¢ fiolki wiecej niz 50 razy.

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.

Swinie:  Tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet: QM01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy pochodnych
kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje rowniez
zlepianie si¢ trombocytoéw wywotane obecnoscia kolagenu. Wykazano dziatanie meloksykamu
polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B, wywotanej dozylnym podaniem endotoksyny E.
coli u cielat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci Cpmax
wynoszace 2,1 pg/ml i 2,7 pg/ml sa osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po

4 godzinach u krow w okresie laktacji.

U s$win, po dwoch wstrzyknieciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Cmax
wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja:



Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu
obserwuje si¢ w watrobie 1 w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane s3 w migsniach
szkieletowych i w ttuszczu.

Metabolizm:

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie
z mlekiem i z6kcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe iloéci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow

polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja:
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U swin po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi
w przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cze$¢ z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania eterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Opakowanie zawierajace 1 fiolke ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub
250 ml. Kazda fiolka jest zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej umocowanym kapslem
aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/128/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.ecu/veterinary).




1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan 1,5 mg

Sorbitol ciekty

Glicerol

Sél sodowa sacharyny

Ksylitol

Diwodorofosforan sodu dwuwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Guma ksantanowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Z61ta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu u koni.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z zaburzeniami uktadu pokarmowego, takimi jak podraznienie i krwotok,
uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje

pomocnicza.

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unika¢ stosowania u jakichkolwiek
zwierzat odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze wywotaé¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast
doktadnie przeptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat Bol brzucha, zapalenie jelita grubego
leczonych, w tym izolowane .
doniesienia): Utrata apetytu, apatia

Reakcja rzekomoanafilaktyczna'
Czestos¢ nieokreslona Biegunka®
(nie moze by¢ okreslona na Pokrzywka

podstawie dostepnych danych):

"Moze by¢ powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo
’Odwracalna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Nie uzyskano jednak danych dotyczacych koni. Nie stosowa¢ u klaczy
cigzarnych lub w czasie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi NLPZ lub z lekami
przeciwzakrzepowymi.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawa¢ po wymieszaniu z jedzeniem lub bezposrednio do jamy ustnej w dawce 0,6 mg/kg masy
ciala, raz na dobe, przez okres do 14 dni. W przypadku mieszania produktu z jedzeniem nalezy doda¢
jego niewielka ilos¢ do jedzenia przed karmieniem zwierzgcia.

Zawiesineg nalezy podawac zawarta w opakowaniu strzykawka dozujaca. Strzykawka miesci si¢ w
butelce i ma skalg objetosci oraz skale kg masy ciata, ktora odpowiada dawce podtrzymujace;j (tj.

0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata).

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamknac butelke, zakrecajac nakretke, umy¢
strzykawke dozujaca ciepta woda i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QM01AC06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy pochodnych

kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, a przez to wykazuje

wiasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe, przeciwwysiekowe i przeciwgoraczkowe. Meloksykam
zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje
rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnoscig kolagenu. Meloksykam ma takze
wiasciwosci antyendotoksynowe, jako ze wykazano dzialanie meloksykamu polegajace na hamowaniu
syntezy tromboksanu B,, wywotanej dozylnym podaniem endotoksyny E. coli u cielat i $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie



Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym schematem dawkowania, jego dostgpnosc
biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 98%. Maksymalne stg¢zenie w osoczu krwi jest
uzyskiwane po okoto 23 godzinach. Wspoétczynnik akumulacji rowny 1,08 sugeruje, Ze nie nastgpuje
akumulacja meloksykamu przy jego codziennym podawaniu.

Dystrybucja
Okoto 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12 1/kg.

Metabolizm

Metabolizm jest jakosciowo podobny u szczuréw, miniaturowych $win, ludzi, bydta i $win, cho¢
istniejg roznice ilosciowe. Glownymi metabolitami wykrywanymi u wszystkich gatunkow byty 5-
hydroksy- i 5-karboksymetabolity oraz metabolit oksalilowy. Metabolizm meloksykamu u koni nie byt
badany. Wykazano, ze wszystkie gtlbwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Koncowy okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 7,7 godziny.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania eterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z umozliwiajaca tatwe stwierdzenie prob
naruszenia i zabezpieczajaca przed dostepem dzieci nakretka z HDPE oraz polipropylenowa
strzykawka dozujaca o pojemnosci 24 ml ze skalg objetosci oraz skalg kg masy ciata, ktora odpowiada
dawce podtrzymujacej (tj. 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata).

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 125 ml i strzykawka dozujaca.
Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 336 ml i strzykawka dozujaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydia i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glicyna

Kwas solny

Wodorotlenek sodu

Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zolty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mtode bydto) i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Stosowanie w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim

leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustng terapig
nawadniajgca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z niewielkimi zabiegami chirurgicznymi
w obrebie tkanek miekkich, takimi jak kastracja.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Bydto:
Nie stosowac u bydta z uposledzona funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami

krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

Swinie:

Nie stosowac u §win z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowaé u $win w wieku ponizej 2 dni.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bydto:
Stosowanie u cielagt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia

poroza zmniegjsza bol pooperacyjny.

Podawanie wylacznie weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewnia wlasciwego usmierzenia
bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza.

W celu uzyskania u$mierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego $srodka znieczulajacego/uspokajajacego/przeciwbdlowego.

Aby uzyska¢ mozliwie najlepsze dziatanie usmierzajace bol po zabiegu chirurgicznym, produkt
leczniczy weterynaryjny, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem.

Swinie:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u prosiat przed kastracja zmniejsza bol
pooperacyjny.

W celu uzyskania usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego $srodka znieczulajacego/uspokajajacego/przeciwbolowego.

Aby uzyska¢ mozliwie najlepsze dziatanie usmierzajace bol po zabiegu chirurgicznym, weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Monitorowanie i plynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwazac za standardowg praktyke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Produkt moze wywola¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast
doktadnie przeptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
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Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta i mlode bydlo):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna®

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

'Po wstrzyknieciu podskérnym: niewielki i przejsciowy.
*Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna'

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

"Moze by¢ powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Bydto: moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Swinie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi NLPZ lub z lekami
przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne, domiesniowe lub dozylne.

Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia do dawkowania i uwazne oszacowanie masy ciata.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

Bydto:



Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.
10 ml/100 kg masy ciata) w potagczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Schorzenia uktadu ruchu:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/25 kg
masy ciata). Jesli zachodzi koniecznos$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg
masy ciala) przed zabiegiem.

Jako ze fiolka nie powinna by¢ nakluwana wiecej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybrac
najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki do docelowych gatunkoéw zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto (cieleta i mtode bydto): Tkanki jadalne: 15 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy pochodnych
kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, a przez to wykazuje
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbdlowe, przeciwwysickowe 1 przeciwgoraczkowe. Meloksykam
zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje
rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnoscig kolagenu. W badaniach in vitro i in vivo
wykazano, ze meloksykam w wickszym stopniu hamuje cyklooksygenaze 2 (COX-2) niz
cyklooksygenazg 1 (COX-1). Meloksykam ma takze wlasciwosci antyendotoksynowe, jako ze
wykazano dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B,, wywotanej
dozylnym podaniem endotoksyny E. coli u cielat i $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Wochtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg warto$¢ Cmax
wynoszaca 2,1 pg/ml byta osiagana po 7,7 godziny u mtodego bydta.



Po jednokrotnym wstrzyknieciu domigsniowym w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg warto$ci Crax
wynoszace od 1,1 do 1,5 pg/ml byty osiagane w ciagu 1 godziny.

Dystrybucja
Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi u bydta i §win. U bydta i §win

najwyzsze stezenia meloksykamu obserwuje si¢ w watrobie 1 w nerkach. Poréwnywalnie niskie
stezenia wykrywane sg w migéniach szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany glownie
z mlekiem i z6kcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe iloéci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtéwne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne.Glownym
szlakiem metabolizmu meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta. U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi
w przyblizeniu 2,5 godziny. Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czes$¢ z
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej umocowanym
kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/128/004-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).




1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Etanol

150 mg

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glicyna

Kwas solny

Wodorotlenek sodu

Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Lagodzenie stanow zapalnych i1 bolu zardwno w ostrych, jak i w przewlektych zaburzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanow zapalnych po chirurgicznych

zabiegach ortopedycznych i1 zabiegach chirurgicznych w obrgbie tkanek miekkich.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii i niewielkich zabiegach chirurgicznych

w obrebie tkanek miekkich.

3.3 Przeciwwskazania




Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psoéw 1 kotow z zaburzeniami uktadu z zaburzeniami uktadu pokarmowego, takimi jak
podraznienie i krwotok, uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowac u psow 1 kotow w wieku ponizej 6 tygodni ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikac stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Monitorowanie i pltynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwazac za standardowg praktyke.

U kotow nie nalezy stosowac¢ dalszego leczenia doustnego z zastosowaniem meloksykamu lub innych
NLPZ, poniewaz nie ustalono odpowiednich schematéw dawkowania w przypadku dalszego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Produkt moze wywola¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast
doktadnie przeptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Rzadko Utrata apetytu', apatia’
Wymioty, biegunka, krew w stolcu'*

(1 do 10 zwierzat / 1 000 zwierzat Niewydolno$é nerek!

leczonych)

Bardzo rzadko Biegunka krwotoczna', krwawe wymioty', wrzod Zoladka',
niewielkie owrzodzenie jelita’

(<1 zwierzg / 10 000 zwierzat Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych'

leczonych, w tym izolowane

doniesienia): Reakcja rzekomoanafilaktyczna®
oniesienia):

Te zdarzenia niepozadane wystgpuja na ogdt w ciagu pierwszego tygodnia leczenia i w wickszosci
przypadkéw maja charakter przej$ciowy, ustgpujac po zaprzestaniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do zgonu.

*Utajona.

*Powinna by¢ leczona objawowo.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
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posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u zwierzat w cigzy lub w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe oraz
substancje silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie i w ten sposob prowadzi¢ do dzialania
toksycznego. Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi NLPZ
lub glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych. W przypadku zwierzat, u ktorych znieczulenie moze by¢
ryzykowne (np. w podesztym wieku), nalezy rozwazy¢ dozylng lub podskorng plynoterapi¢ w czasie
znieczulenia. W przypadku jednoczesnego podawania znieczulenia i NLPZ nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla funkcji nerek.

Wstepne leczenie substancjami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ dodatkowymi lub nasilonymi
dzialaniami niepozadanymi i w zwigzku z tym nie nalezy stosowac takich produktow leczniczych
weterynaryjnych przez okres co najmniej 24 godzin przed rozpoczgciem leczenia. Ustalajac okres
wolny od leczenia, nalezy jednak wzig¢ pod uwage wlasciwosci farmakologiczne wezesdniej
stosowanych produktow.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne lub dozylne.

Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia do dawkowania i uwazne oszacowanie masy ciala.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

Psy:

Schorzenia migsniowo-szkieletowe:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg
masy ciala).

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (w okresie 24 godzin):
Pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata
(4. 0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem, na przyktad w czasie rozpoczynania znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg
masy ciala) przed zabiegiem, na przyktad w czasie rozpoczynania znieczulenia.

Jako ze fiolka nie powinna by¢ nakluwana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢
najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki do docelowych gatunkéw zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy pochodnych
kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, a przez to wykazuje
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgoraczkowe. Meloksykam
zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje
réwniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnoscig kolagenu. W badaniach in vitro i in vivo
wykazano, ze meloksykam w wiekszym stopniu hamuje cyklooksygenaze 2 (COX-2) niz
cyklooksygenazg 1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Po podaniu podskornym meloksykam jest w catosci dostepny biologicznie, a maksymalne $rednie
stezenie w osoczu wynoszace 0,73 pg/ml u psow i 1,1 pg/ml u kotéw byly osiggane odpowiednio po
okoto 2,5 godziny i 1,5 godziny od podania.

Dystrybucja:
W zakresie terapeutycznym u psow i kotdw obserwuje si¢ liniowy zwigzek migdzy podang dawka

a stezeniem w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi u psow i
kotow.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 I/kg u psow i 0,09 1/kg u kotow.

Metabolizm:

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. Ponadto jest wydalany gléwnie z z6tcig u psow
i kotow, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilo$ci substancji macierzyste;.

U kotow wykryto pie¢ gtownych metabolitow i w przypadku wszystkich wykazano brak aktywnosci
farmakologiczne;j.

Gléwnym szlakiem metabolizmu meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja :
U psow i kotow okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. U pséw okoto
75% podanej dawki wydalane jest z katem, a pozostata czg§¢ z moczem.

U kotow wykrywanie metabolitow substancji macierzystej w moczu i kale, lecz nie w osoczu,
wskazuje na ich szybkie wydalanie. 21% odzyskanej dawki jest eliminowane w moczu (2% jako
niezmieniony meloksykam, 19% jako metabolity), a 79% w kale (49% jako niezmieniony
meloksykam, 30% jako metabolity).
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5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania eterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej umocowanym
kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/128/007-008

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO
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{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO ZEWNETRZNE - fiolki 50 ml, 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, swinie i konie.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Bydlo: sc., iv.
Swinie: im.
Konie: iv.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni,
Mleko: 5 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.
Konie: Tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...
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|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

29



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta fiolki 100 ml i 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win 1 koni.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, §winie i konie.

4. DROGI PODANIA

Bydlo: sc., iv.
Swinie: im.
Konie: iv.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni. Mleko: 5 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

l6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

9. NUMER SERII
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Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolka 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni.

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

32



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zewnetrzne na butelke 125 ml i 336 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml
336 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta butelki 125 ml lub 336 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

l6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na fiolke 50 ml, 100 ml i 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) oraz $winie.

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Bydto: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne.
Swinie: pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe.

|7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydlo (cieleta i mtode bydto): Tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta fiolki 100 ml i 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydia i $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) oraz §winie.

|4. DROGI PODANIA

Bydto: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne.
Swinie: pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe.

|5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto (cieleta i mtode bydto): Tkanki jadalne: 15 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

l6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na fiolke 20 ml i 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty.

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

|6. DROGI PODANIA

Psy: pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne.
Koty: pojedyncze wstrzyknigcie podskorne.

|7. OKRESY KARENCJI

[8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
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Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 20 ml i 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

l4.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania produktu nalezy zuzy¢ do...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol (96%) 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto

Stosowanie w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniegjszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w polaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae)
w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen ukladu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.
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Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikac stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bélowej podczas leczenia niedrozno$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u cielgt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie
zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania
wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku przeciwbdlowego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci
na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja::
Bydto i $winie: mozna uzywac podczas ciazy i laktacji
Konie: nie stosowac u klaczy ciezarnych i w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia'
zwierzat):
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Bardzo rzadko

(<1 zwierzg / 10 OQO zwierzt Reakcje rzekomoanafilaktyczne?
leczonych, w tym izolowane

doniesienia):

'Po wstrzyknieciu podskérnym: niewielki i przejsciowy.
2Moga by¢ powazne (w tym prowadzace do zgonu) i powinny by¢ leczone objawowo

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna'

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

"Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Konie:

Bardzo rzadko

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat Reakcja rzekomoanafilaktyczna'
leczonych, w tym izolowane

A Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
doniesienia): ¢ ! ke

"Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo
*Przejsciowy, obserwowany w izolowanych przypadkach w badaniach klinicznych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne (s.c.), domigsniowe (i.m.) lub dozylne (i.v.).

Bydto
Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].

2,5 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednia terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].

2 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane.
Jesli zachodzi koniecznos$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych 1 przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ odpowiednich lekéw doustnych zawierajacych meloksykam,
podawanych zgodnie z zaleceniami na oznakowaniu opakowania.
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W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata.
9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Nie nakluwa¢ fiolki wiecej niz 50 razy.

10. Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Opakowanie zawierajace 1 fiolke ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub

250 ml. Kazda fiolka jest zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej umocowanym kapslem
aluminiowym.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktdéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yd. [TIATANIAX-EITATON
EL-190 02 TIATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romaénia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882
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island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Italia

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

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

Konpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan 1,5 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie standw zapalnych i bolu zaréwno w ostrych, jak 1 w przewlektych zaburzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w czasie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami uktadu z zaburzeniami uktadu pokarmowego takimi jak
podraznienie lub krwotok, uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u
jakichkolwiek zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Produkt moze wywota¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukaé¢ woda.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u bydla nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Nie uzyskano jednak danych dotyczacych koni. Nie stosowac u klaczy
ciezarnych lub w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat B4l brzucha, zapalenie jelita grubego
leczonych, w tym izolowane .
doniesienia): Utrata apetytu, apatia

Reakcja rzekomoanafilaktyczna'
Czesto$é nieokreslona Biegunka®
(nie moze by¢ okreslona na Pokrzywka

podstawie dostepnych danych):

"Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo
?Odwracalna

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawkowanie
Zawiesine doustng nalezy podawac¢ w dawce 0,6 mg/kg masy ciala, raz na dobe, przez okres do 14 dni.

Sposéb i droga podania
Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Podawa¢ po wymieszaniu z niewielka iloscig jedzenia przed
karmieniem lub bezposrednio do ust.
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Zawiesine nalezy podawac zawarta w opakowaniu strzykawka dozujaca. Strzykawka miesci si¢ w
butelce i ma skale¢ objetosci oraz skalg kg masy ciata, ktéra odpowiada dawce podtrzymujacej (tj.
0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata).

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke, zakrecajac nakretke, umy¢
strzykawke dozujaca ciepta woda i pozostawi¢ do wyschnigcia.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 125 ml i strzykawka dozujaca
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 336 ml i strzykawka dozujaca

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktdéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele <oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yd. [TIATANIAX-EITATON
EL-190 02 TIATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romaénia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882
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island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Italia

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

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

Konpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emdocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto oraz $winie.
4. Wskazania lecznicze

Bydto (cieleta i mtode bydto):

Stosowanie w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z odpowiednim
leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig
nawadniajaca u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
UsSmierzenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z niewielkimi zabiegami chirurgicznymi w obrebie
tkanek migkkich, takimi jak kastracja.

5. Przeciwwskazania

Bydto:
Nie stosowac u bydta z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami

krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

Swinie:
Nie stosowaé u §win z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
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Nie stosowaé u $win w wieku ponizej 2 dni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikac stosowania u
jakichkolwiek zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym cis$nieniem krwi,
wymagajacych pozajelitowego nawadniania.

Monitorowanie i ptynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwaza¢ za standardowg praktyke.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bydio:

Stosowanie u cielagt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny.

Podawanie tylko wylacznie weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewnia wlasciwego
usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza.

W celu uzyskania us$mierzenia bolu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku znieczulajacego/uspokajajacego/przeciwbolowego.

Aby uzyska¢ mozliwie najlepsze dziatanie usmierzajace bol po zabiegu chirurgicznym, produkt
leczniczy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem.

Swinie:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego produktu leczniczego u prosiat przed kastracja
zmniejsza bol pooperacyjny.

W celu uzyskania u$mierzenia bélu w trakcie zabiegu wymagane jest jednoczesne podawanie
odpowiedniego leku znieczulajacego/uspokajajacego/przeciwbolowego.

Aby uzyska¢ mozliwie najlepsze dzialanie u$mierzajace bol po zabiegu chirurgicznym, produkt
leczniczy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam moze powodowaé reakcje alergiczne. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bol. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Produkt moze wywota¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukaé¢ woda.

Cigza i laktacja:
Bydlo: moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Swinie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta i mtode bydlo):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna®

(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

'Po wstrzyknieciu podskdrnym: niewielki i przejsciowy.
*Moze byé powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcja rzekomoanafilaktyczna'

(<1 zwierze¢ / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

"Moze by¢ powazna (w tym prowadzaca do zgonu) i powinna by¢ leczona objawowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgéci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskoérne, domigsniowe lub dozylne.

Bydto:
Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata

(tj. 10 m1/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Schorzenia uktadu ruchu:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/25 kg
masy ciata). Jesli zachodzi koniecznos$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po

24 godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg

masy ciata) przed zabiegiem.

Nalezy zwracaé szczego6lng uwage na doktadno$¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia dozujacego 1 uwazne oszacowanie masy ciata.
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Jako Ze fiolka nie powinna by¢ nakluwana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki do docelowych gatunkéw zwierzat.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Nie naktuwac¢ fiolki wigcej niz 50 razy.

10. Okresy karencji

Bydto (cieleta i mtode bydto): Tkanki jadalne: 15 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.
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Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele <oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6snuka bbarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650



Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yd. [TIATANIAX-EITATON
EL-190 02 TIATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Romaénia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882
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island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Italia

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

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

Konpog

Eropog Ztavpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkooio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 3 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emdocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty.

4. Wskazania lecznicze

Psy:

Lagodzenie standw zapalnych i bolu zardwno w ostrych, jak 1 w przewlektych zaburzeniach uktadu
miesniowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych w obrebie tkanek miekkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po owariohisterektomii i niewielkich zabiegach

chirurgicznych w obrebie tkanek miekkich.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psoéw 1 kotow ciezarnych i w czasie laktacji.

Nie stosowaé u psow i kotdw z zaburzeniami uktadu pokarmowego takimi jak podraznienie lub
krwotok, uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac u psoéw 1 kotow w wieku ponizej 6 tygodni ani u kotéw o masie ciata ponizej 2 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasi¢gna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u
jakichkolwiek zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym cis$nieniem krwi,
wymagajacych pozajelitowego nawadniania.

Monitorowanie i plynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwazac za standardowa praktyke. U kotow
nie nalezy stosowa¢ dalszego leczenia doustnego z zastosowaniem meloksykamu lub innych NLPZ,
poniewaz nie ustalono odpowiednich schematéow dawkowania w przypadku dalszego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Meloksykam moze powodowaé reakcje alergiczne. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bol. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwrécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Produkt moze wywota¢ podraznienie oczu. W razie kontaktu z oczami nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukac woda.

Ciaza i laktacja::
Nie stosowac u psow lub kotdw ciezarnych i w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne NLPZ, leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe oraz substancje
silnie wigzace biatka moga konkurowac o wigzanie i w ten sposob prowadzi¢ do dziatania toksycznego.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi NLPZ Iub
glikokortykosteroidami.  Nalezy  unika¢  jednoczesnego podawania lekéw  potencjalnie
nefrotoksycznych. W przypadku zwierzat, u ktdrych znieczulenie moze by¢ ryzykowne (np. w
podesztym wieku), nalezy rozwazy¢ dozylng lub podskorng ptynoterapie w czasie znieczulenia. W
przypadku jednoczesnego podawania znieczulenia i NLPZ nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla funkcji
nerek.

Wstepne leczenie substancjami przeciwzapalnymi moze skutkowa¢ dodatkowymi lub nasilonymi
dziataniami niepozadanymi i w zwigzku z tym nie nalezy stosowaé takich produktéw medycznych
weterynaryjnych przez okres co najmniej 24 godzin przed rozpoczeciem leczenia. Ustalajac okres wolny
od leczenia, nalezy jednak wzig¢ pod uwage wlasciwosci farmakologiczne wczesniej stosowanych
produktow.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gltowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Rzadko Utrata apetytu', apatia'
Wymioty, biegunka, krew w stolcu'*

(1 do 10 zwierzat / 1 000 zwierzat Niewydolnos¢ nerek!

leczonych)

Bardzo rzadko Biegunka krwotoczna', krwawe wymioty', wrzod zoladka',
niewielkie owrzodzenie jelita’
Zwickszenie aktywnosci enzyméw watrobowych'

Reakcja rzekomoanafilaktyczna®
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(<1 zwierze / 10 000 zwierzat
leczonych, w tym izolowane
doniesienia):

Te zdarzenia niepozadane wystgpuja na ogdt w ciagu pierwszego tygodnia leczenia i w wickszosci
przypadkéw maja charakter przejsciowy, ustgpujac po zaprzestaniu leczenia, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ powazne lub prowadzi¢ do zgonu.

*Utajona.

*Powinna by¢ leczona objawowo.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgséci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskornego lub dozylne.

Psy:

Schorzenia migsniowo-szkieletowe:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorme w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/10 kg
masy ciata).

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego (w okresie 24 godzin):

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne lub podskérne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata
(4. 0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem, na przyktad w czasie rozpoczynania znieczulenia.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii i niewielkich zabiegach chirurgicznych

w obrebie tkanek migkkich:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,06 ml/kg masy
ciala) przed zabiegiem, na przyktad w czasie rozpoczynania znieczulenia.

Jako ze fiolka nie powinna by¢ nakluwana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki do docelowych gatunkéw zwierzat.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Produlab Pharma bv.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6snuka bsarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.¥Opuwuii I"arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



EAlhada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yk. ITIATANIAZ-XITATON
EL-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0) 772329009

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Ztavpviong Képkaig Atd

Agwo. Xtacivov 28,
CY-1060 Agvkooia
Tnh: +357 22 447464
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Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Roméinia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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