BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvag, grise og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjzlpestof:
Etanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.
Klar gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveg, grise og heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvag

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveeg.

Til anvendelse ved diarr¢ i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotikabehandling.

Heste

Til anvendelse ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

4.3 Kontraindikationer

Se ogsé afsnit 4.7.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

Bor ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske

lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.
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Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.
Ved behandling af diarré hos kveaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Behandling af kalve med Emdocam 20 minutter for athorning reducerer postoperativ smerte.
Emdocam alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum nedvendig.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen
Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bar diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vere behov for kirurgisk indgreb.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sverhedsgrad)

Hos mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sas let og forbigdende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan forekomme. en forbigdende haevelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.

I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner som kan vere alvorlige (herunder dedelige)
forekomme. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Kvzeg og grise:  Kan anvendes under dregtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kvag

Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral tilfersel af
passende mangder vand.

Grise

Enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2 ml/100 kg legemsvagt)
1 kombination med passende antibiotikabehandling. Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter
24 timer.

Heste

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet kan
behandlingen fortsattes med en passende oral behandling indeholdende meloxicam, administreret i
overensstemmelse med anbefalingerne pa etiketten.

Undgé kontaminering under anvendelse.
Bryd ikke hetteglasset mere end 50 gange

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvag: Keod og indmad: 15 dage, Melk: 5 dage
Grise: Ked og indmad: 5 dage
Heste: Ked og indmad: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam)
ATCvet-kode: QMO01ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udgver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det beteendte vaev. I mindre
udstreekning heemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-
endotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli
endotoxin administration hos kalve, lakterende kaer og grise.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pé 0,5 mg meloxicam/kg opndedes Cmax veerdier pa 2,1 ug/ml efter

7,7 timer og 2,7 pg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkveaeg og lakterende koer.
Efter to intramuskulere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opndedes efter 1 time en Cpax veerdi pa
1,9 pg/ml hos grise.



Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hgjeste meloxicamkoncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive. Metabolismen
hos hest er ikke undersogt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 time efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveg og lakterende kaer.

Hos grise, efter intramuskuleer administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.

Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pé 8,5 time.

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

- Etanol (96 %)

- Poloxamer 188

- Macrogol 300

- Glycin

- Natriumhydroxid

- Saltsyre

- Meglumin

- Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pakningssterrelse med 1 farvelgst Type I haetteglas hver indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med en aluminiumshatte.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.



6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/128/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 18.08.2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 21.06.2016

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

DD.MM.AAAA

Narmere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgaeengelige pa webstedet for Det Europeeiske
Leegemiddelagentur http:/www.ema.europa.cu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Meloxicam 15,0 mg

Hjeelpestoffer:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gul suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Heste

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos heste.
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Bor ikke anvendes til heste, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og bledning,
nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Bor ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der foreligger potentiel
risiko for renal toksicitet..



Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med leegemidlet undgas.

I tilfzelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Isolerede tilfzelde af bivirkninger typisk forbundet med NSAID’er er observeret i kliniske studier (let
urticaria, diarré). Symptomerne var reversible.

Appetitlashed, letargi, abdominalsmerter og kolitis er blevet rapporteret i meget sjeeldne tilfaelde.
Anafylaktoide reaktioner, som kan vere alvorlige (herunder dedelige), kan forekomme i meget
sjeldne tilfelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Laboratorieundersogelser af kvaeg har ikke afslaret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel
toksicitet. Der er imidlertid ikke frembragt data for heste. Derfor frarades anvendelse til denne art under
dreegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Bor ikke gives samtidig med glukokortikoider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Skal indgives enten blandet med foder eller direkte i munden ved en dosering pé 0,6 mg/kg
legemsvaegt en gang dagligt i op til 14 dage. Hvis praeparatet blandes med foder, skal det tilsattes til en
lille meengde foder for fodring.

Suspensionen skal gives med malesprejten, der folger med i pakningen. Sprajten passer pa flasken og
har en volumenskala og en kg legemsvegt”-skala, der svarer til vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvagt).

Omrystes grundigt inden brug.

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet lukkes flasken ved at satte 1agen pa igen. Vask mélesprojten
med varmt vand, og lad den terre.

Undga kontaminering under anvendelse.



4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 3 dage
M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider
(oxicam). ATCvet-kode: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen og udviser derved antiinflammatoriske, analgetiske,
antiekssudative og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det beteendte vaev. |
mindre udstrekning heemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har
ligeledes anti-endotoksiske egenskaber, da det har vist sig at hemme produktion af thromboxan B,
forarsaget af intravenes E-coli endotoxin administration hos kalve og grise.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nér preeparatet anvendes i henhold til det anbefalede doseringsprogram, er den orale

biotilgengelighed ca. 98 %. Maksimale plasmakoncentrationer opnés efter ca. 2—3 timer.
Akkumulationsfaktoren pa 1,08 tyder pa, at meloxicam ikke akkumulerer, nar det administreres
dagligt.

Distribution
Ca. 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvoluminet er 0,12 I’kg.

Metabolisme

Metabolismen er kvalitativt sammenlignelig hos rotter, minigrise, mennesker, kveg og grise, selvom
der kvantitativt er forskelle. Hovedmetabolitterne fundet hos alle arter var 5-hydroxy- og
S-carboxymetabolitter og oxalylmetabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumbenzoat

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat



Silica, kolloid vandfri
Xanthangummi
Citronsyre
Honningaroma
Renset vand

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Flaske af hgjdensitetspolyethylen med et manipulations- og bernesikret skrueldg af HDPE samt en
24 ml mélesprojte af polypropylen med en volumenskala og en kg legemsvagt”-skala, der svarer til
vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg meloxicam/kg legemsvegt).

Pakningssterrelser:

Kartonaske indeholdende 1 flaske med 125 ml og en mélesprgjte
Kartonaske indeholdende 1 flaske med 336 ml og en mélesprgjte

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlagemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/11/128/009 (125 ml)

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 18.08.2011
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 21.06.2016
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.

1"


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til kvaeg og grise.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:
Ethanol 150 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.
Klar gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvag (kalve og ungkvaeg) og grise.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til lindring af postoperative smerter efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation. Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bleddelskirurgi, sdsom
kastrering.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Kveaeg:

Bor ikke anvendes til kvaeg, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske
lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Ved behandling af diarré hos kveaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

Grise:

Bor ikke anvendes til grise, der lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefuntion og bledningsforstyrrelser,
eller hvor der er evidens for ulcerogene gastrointestinale lesioner.

Bor ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.
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4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kvag:

Behandling af kalve med Emdocam 20 minutter for athorning reducerer postoperative smerter.
Emdocam alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anastetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal Emdocam administreres 30 minutter
inden kirurgisk intervention.

Grise:

Behandling af pattegrise med Emdocam for kastrering nedsatter postoperative smerter.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anastetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal Emdocam administreres 30 minutter
inden kirurgisk intervention.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undga anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anestesi ber overvagning og vaeskebehandling overvejes som standardpraksis..

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Meloxicam kan medfore allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med leegemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Subkutan, intramuskulaer samt intravenes administration er veltolereret. Hos mindre end 10 % af
behandlet kvaeg 1 kliniske studier sas kun en let forbigaende havelse pa injektionsstedet efter subkutan
injektion.

Anafylaktiske reaktioner, som kan vere alvorlige (herunder dedelige), kan forekomme i meget
sjeeldne tilfeelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Kvaeg: Kan anvendes under dragtighed.

Grise: Kan anvendes under dregtighed og laktation.
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4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Bor ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Der skal udvises sarlig omhu med hensyn til ngjagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og ngje estimering af legemsvagten.

Undgé kontaminering under anvendelse.

Kvag:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosering pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt
(d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvegt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med
oral tilfersel af passende mangder vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s.
2 ml/25 kg legemsvaegt). Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskulzr injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s.
0,4 ml/5 kg legemsveagt) inden kirurgi.

Da hatteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af haetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvaeg (kalve og ungkveeg): Slagtning: 15 dage

Grise: Slagtning: 5 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider
(oxicam) ATCvet-kode: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og udviser derved antiinflammatoriske, antiekssudative,
analgetiske og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det betendte vev. |
mindre udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam hammer cyclooxygenase-2 (COX-2) i sterre udstraekning end
cyclooxygenase-1 (COX-1). Meloxicam har ligeledes anti-endotoksiske egenskaber, da det har vist sig
at hemme produktion af thromboxan B, forérsaget af E-coli endotoxin administration hos kalve og
grise.
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5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption

Efter en enkelt subkutan dosis pé 0,5 mg meloxicam/kg opndedes Cmax veerdier pa 2,1 ug/ml efter

7,7 timer hos ungkveg.

Efter intramuskulaere enkeltdoser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnédedes en Cmax veerdi pa 1,1 til 1,5 pug/ml
inden for 1 time hos grise.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner hos kveag og grise.

Hos kvag og grise ses de hgjeste meloxicamkoncentrationer i lever og nyrer. Der ses relativt lave
koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kveaeg udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af udgangsstoffet. Hos grise indeholder galde og urin kun
spor af udgangsstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige poleere
metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Den primere biotransformationsvej for meloxicam er oxidation.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkvag. Hos
grise, efter intramuskular administration, er den gennemsnitlige plasmaeliminations-halveringstid ca.
2,5 timer. Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fzces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Ethanol

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Saltsyre

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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6.5 Den indre emballages art og indhold

Farvelgse heatteglas af type I glas lukket med en brombutylgummiprop og forseglet med en
aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 hetteglas med 50 ml

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 100 ml
Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlagemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/11/128/004-006

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 18.08.2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 21.06.2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplasning, til hunde og katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:
Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.

Klar gul oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde, katte

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hunde:

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

Reduktion i postoperative smerter og betendelse efter ortopaedisk og bleddelskirurgi.

Katte:
Reduktion i postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre bleddelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Bor ikke anvendes til draegtige eller lakterende hunde og katte.

Bor ikke anvendes til hunde og katte, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og
bledning, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes til hunde og katte, der er under 6 uger gamle, eller til katte, som vejer mindre end
2 kg.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.
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4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undga anvendelse til sveert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anestesi bar overvagning og vaeskebehandling overvejes som standardpraksis.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Meloxicam kan medfere allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med laegemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Typiske bivirkninger ved NSAID’er, sdsom appetitloshed, opkastning, diarré, faekalt okkult blod,
letargi og nyresvigt er 1 sjeldne tilfeelde blevet rapporteret.

Der er ogsé blevet rapporteret forhgjede leverenzymer i meget sjeeldne tilfeelde.

Haemoragisk diarré, heematemese og gastrointestinal ulceration er blevet rapporteret i meget sjeldne
tilfeelde. Disse bivirkninger forekommer generelt i lobet af den forste behandlingsuge og er i de fleste
tilfeelde forbigdende og forsvinder efter seponering af behandlingen, men kan i meget sjeldne tilfzelde
veere alvorlige eller dedelige.

Anafylaktoide reaktioner kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Disse ber behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zglaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (se pkt. 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID’er, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed medfoere toksiske virkninger. Emdocam maé ikke
administreres sammen med andre NSAID’er eller glukokortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veterinaerlegemidler ber undgas. Hos dyr med en anaestetisk risiko (f.eks.
&ldre dyr) ber intravengs eller subkutan vaskebehandling under anzstesi overvejes. Nér der samtidigt
administreres anastesi og NSAID, kan en risiko for nyrefunktionen ikke udelukkes.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan medfere yderligere eller egede bivirkninger. Der
ber derfor holdes en behandlingsfri periode med sddanne veterinerlagemidler i mindst 24 timer, inden
behandlingen pébegyndes. Den behandlingsfri periode ber imidlertid tage hensyn til de
farmakologiske egenskaber for de tidligere anvendte praparater.

18



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Der skal udvises sarlig omhu med hensyn til nejagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og ngje estimering af legemsvagten.

Undga kontaminering under anvendelse.

Hunde:

Muskuloskeletale sygdomme:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg
legemsvaegt).

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt intravengs eller subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt
(d.v.s. 0,4 ml/10 kg legemsvagt) inden kirurgi, for eksempel pa tidspunktet for induktion af anzstesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,06 ml/kg
legemsvegt) inden kirurgi, for eksempel pé tidspunktet for induktion af aneestesi.

Da hatteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af heaetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laegemidler, non-steroider
(oxicam) ATCvet-kode: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen og udviser derved antiinflammatoriske, antiekssudative,
analgetiske og antipyretiske egenskaber. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det beteendte vaev. 1
mindre udstrekning heemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam haemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) i storre udstreekning end
cyklooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstendigt biotilgeengeligt, og der blev opndet maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml hos hunde og 1,1 pg/ml hos katte hhv. ca.
2,5 timer og 1,5 time efter administration.

Distribution

Der er et linezrt forhold mellem administreret dosis og observeret plasmakoncentration i det
terapeutiske dosisinterval hos hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til
plasmaproteiner hos hunde og katte.
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Distributionsvoluminet er 0,3 1/kg hos hunde og 0,09 I/kg hos katte.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos hunde og katte udskilles det endvidere i hgj grad i galde,
hvorimod urinen kun indeholder spor af udgangsstoffet.

Hos katte er der identificeret fem vasentlige metabolitter, som alle har vist sig at veere farmakologisk
inaktive.

Den primere biotransformationsvej for meloxicam er oxidation.

Elimination

Hos hunde og katte elimineres meloxicam med en halveringstid péd 24 timer. Ca 75 % af den
administrerede dosis elimineres via faeces og den resterende mangde via urinen hos hunde.

Hos katte er detektionen af metabolitter fra udgangsstoffet i urin og faeces, men ikke i plasma, tegn pa
deres hurtige udskillelse. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam,
19 % som metabolitter) og 79 % i feeces (49 % som uaendret meloxicam, 30 % som metabolitter).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Ethanol

Poloxamer 188
Natriumchlorid

Glycin

Saltsyre
Natriumhydroxid
Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Farvelose hetteglas af type I-glas lukket med en brombutylgummiprop og forseglet med en
aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 hetteglas med 20 ml
Kartonaeske indeholdende 1 heetteglas med 50 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/11/128/007-008

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsforingstilladelse: 18.08.2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 21.06.2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.

21


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

BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A.

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlandene

B.

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR

MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive substans i Emdocam er godkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarker Dyrearter MRL | Malvaev Andre Terapeutisk
aktive stof bestem- klassifikation
melser
Meloxicam Meloxicam | Kreaturer, 20 pg/kg | Muskel |EJ Antiinflammatorisk
geder, 65 ng/kg | Lever UDFYLDT | e midler/non-
grise 65 pg/kg | Nyre steroide
kanin, antiinflammatoriske
dyr tilhgrende midler
hestefamilien
Kreaturer, 15 pg/kg | Melk
geder

Hjelpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke er pakravet, eller som

ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et

veterineerleegemiddel.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - 50, 100 eller 250 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Kveag, grise og heste

6. INDIKATION(ER)

Leas indlegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvaeg: s.C., L.V.
Grise: im. Heste: i.v.
Les indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveaeg: kad og indmad: 15 dage; malk: 5 dage
Grise: ked og indmad: 5 dage

Heste: ked og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Laes indlegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed efter forste 4bning af beholderen: 28 dage.
Efter anbrud anvendes inden

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nedvendigt

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heatteglasetiket for 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplagsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Kveg, grise og heste

6. INDIKATION(ER)

Leaes indleegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvaeg: s.C., L.V.
Grise: 1.m.
Heste: 1.V.

Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveaeg: kad og indmad: 15 dage; malk: 5 dage
Grise: ked og indmad: 5 dage

Heste: ked og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Laes indlegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Holdbarhed efter forste 4bning af beholderen: 28 dage.
Efter dbning anvendes inden ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Las indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, om nodvendigt

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglasetiket for 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste
meloxicam

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kvaeg: S.C., 1.V.
Grise: 1.m.
Horses: 1.V.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveaeg: kad og indmad: 15 dage; malk: 5 dage
Grise: ked og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

6. BATCHNUMMER

Batch

| 7. UDLOBSDATO

EXP.{MM/AAAA}

Efter d4bning anvendes inden...

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR”

Kun til dyr.

30



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Karton til 125 ml eller 336 ml flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste
meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
336 ml

S. DYREARTER

Heste

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes grundigt inden brug.

Indgives enten blandet med en lille mangde foder for fodring eller direkte i munden.

Efter indgivelse lukkes flasken ved at seette 1dgen pa igen. Vask malesprejten med varmt vand, og lad
den torre.

Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 3 dage
M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Boar ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.
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10. UDLOBSDATO

EXP <(méneder/ar)>
Efter abning anvendes inden:
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 6 méaneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE
Etiket til flasker med 125 eller 336 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste
meloxicam

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
336 ml

S. DYREARTER

Heste

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes grundigt inden brug.
Les indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Slagtning: 3 dage
M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Les indlagssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP <(méneder/ar)>
Efter dbning anvendes inden:
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 6 méneder.
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN” ‘

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton til 50 ml, 100 ml og 250 ml

Etiket til 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

| 5.  DYREARTER

Kveg (kalve og ungkveg) og grise

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveag: Enkelt subkutan eller intravengs injektion.
Grise: Enkelt intramuskuler injektion.

Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg (kalve og ungkveeg): Slagtning: 15 dage
Grise: Slagtning: 5 dage

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

35



10. UDLO@BSDATO

EXP (méneder/ar)
Efter anbrud anvendes inden...
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 28 dage.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Lees indlagssedlen inden brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Etiket til 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til kvaeg og grise
meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kveg: s.c., 1.v.
Grise: 1.m.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kvaeg (kalve og ungkveeg): Slagtning: 15 dage
Grise: Slagtning: 5 dage

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP (méneder/ar)
Efter anbrud anvendes inden...

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE
Karton til 20 ml og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml

5. DYREARTER

Hunde, katte

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: Enkelt intravengs eller subkutan injektion.
Katte: Enkelt subkutan injektion.

Leaes indleegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Lees indlagssedlen inden brug.
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10. UDLOBSDATO

EXP (méneder/ar)
Efter anbrud anvendes inden...
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 28 dage.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Les indlaegssedlen inden brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Etiket til 20 ml og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaske, oplesning, til hunde og katte
meloxicam

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: 1.v. eller s.c.
Katte: s.c.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP.(méneder/ar)
Efter anbrud anvendes inden...
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 28 dage.

8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL

Ly



INDLAGSSEDDEL

Emdocam 20 mg/ml
Injektionsvaeske, oplesning til kvag, grise og heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kveeg, grise og heste.
meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjzelpestof:
Etanol (96 %) 150 mg

Klar gul injektionsvaeske, oplesning.

4. INDIKATIONER

Kvag

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og

inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotikabehandling.
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Heste

Til anvendelse ved lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveageapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til heste under 6 uger.

Ma ikke bruges til draegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke bruges til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser,
eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Ma ikke bruges i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. BIVIRKNINGER

Hos mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sas let og forbigdende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan forekomme en forbigdende haevelse pé injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.

I meget sjaeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner som kan vare alvorlige (herunder dedelige)
forekomme. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kveeg, grise og heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag

Enkelt subkutan eller intravenes injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg

legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral tilfersel af
passende mangder vand.
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Grise

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2 ml/100 kg legemsvagt)
i kombination med passende antibiotikabehandling. Om n@dvendigt kan en yderligere dosis gives efter
24 timer.

Heste

Enkelt intravenes injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvaegt).
Ved lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet kan
behandlingen fortsattes med en passende oral behandling indeholdende meloxicam, administreret i
overensstemmelse med anbefalingerne pé etiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.
Bryd ikke hetteglasset mere end 50 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kvaeg:  keod og indmad: 15 dage; melk: 5 dage

Grise: ked og indmad: 5 dage

Heste: kad og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa den ydre emballage og
heaetteglasset efter EXP. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende méned.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. SAZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af kalve med Emdocam 20 minutter for athorning reducerer postoperativ smerte.
Emdocam alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum nedvendig.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraver
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Szrlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer lzegemidlet til dyr:
Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.
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Dreaegtighed og laktation
Kveeg og grise:  Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Leaegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse pé 1 farvelest Type I hatteglas a 50 ml, 100 ml eller 250 ml. Hvert hatteglas er
lukket med en bromobutylgummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

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

Peny0auka bnarapust
BUOCDOEPA ®APM EOO/
yn.}Opwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 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

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 331504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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


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

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ALGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island
Emdoka
John Lijsenstraat 16

46

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 -R/C Loja Esq.

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

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s



BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Italia

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

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

Kvbmpog

Xmopog Ztavpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Pohoti — Chotoun 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



INDLAGSSEDDEL

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlandene.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 15 mg/ml, oral suspension, til heste

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15,0 mg

Hjzelpestoffer:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Gul suspension.

4. INDIKATIONER

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Bor ikke anvendes til heste, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og bledning,
nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne. Bor ikke anvendes til heste, der er under 6 uger gamle.

6. BIVIRKNINGER
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Isolerede tilfzelde af bivirkninger typisk forbundet med NSAID’er er observeret i kliniske studier (let
urticaria, diarré). Symptomerne var reversible.

Appetitlashed, letargi, abdominalsmerter og kolitis er blevet rapporteret i meget sjeeldne tilfaelde.
Anafylaktoide reaktioner, som kan vere alvorlige (herunder dedelige), kan forekomme i meget
sjeldne tilfelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 dyr)

Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 dyr)

Sjeelden (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering
Oral suspension, der skal indgives med en dosering pa 0,6 mg/kg legemsvagt en gang dagligt i op til

14 dage.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Omrystes grundigt inden brug. Skal indgives enten blandet med en lille mangde foder for fodring eller
direkte i munden.

Suspensionen skal gives med malesprgjten, der folger med i pakningen. Sprajten passer pa flasken og
har en volumenskala og en “’kg legemsvegt’-skala, der svarer til vedligeholdelsesdosen (dvs. 0,6 mg
meloxicam/kg legemsvaegt).

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet lukkes flasken ved at saette 1agen pa igen. Vask malesprajten
med varmt vand, og lad den terre.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning: 3 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
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Opbevares utilgaengeligt for bern.
Dette veterinzrlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa den ydre emballage og flasken
efter EXP.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 maneder.

12. SAZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr
Undgé anvendelse til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der foreligger potentiel
risiko for renal toksicitet.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer praparatet
Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber

kontakt med leegemidlet undgas.

I tilfzelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjne, skylles straks grundigt med
vand.

Dragtighed, laktation eller &eglaeggende fugle
Se punktet ”Kontraindikationer”.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glukokortikoider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling eller
sammen med antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
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Kartonzske indeholdende 1 flaske med 125 ml og en malesprojte
Kartonzske indeholdende 1 flaske med 336 ml og en mélesprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De

gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Penyb6smmka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/
yi.}Opwuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

51

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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



France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Portugal

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

N° 1 —R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romaénia
ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



INDLAGSSEDDEL

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til kvaeg og grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til kvaeg og grise
meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:
Ethanol 150 mg

Klar gul injektionsveske, oplesning.

4. INDIKATIONER

Kvaeg (kalve og ungkvaeg):

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotikabehandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til lindring af postoperative smerter efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation. Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bladdelskirurgi, sdsom
kastrering.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Kvaeg:

Boar ikke anvendes til kvaeg, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske
lidelser, eller i tilfzelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Ved behandling af diarré hos kvag ber praeparatet ikke gives til dyr, som er under en uge gamle.

Grise:

Bor ikke anvendes til grise, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefuntion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Bor ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

6. BIVIRKNINGER

Subkutan, intramuskulaer samt intravenes administration er veltolereret. Hos mindre end 10 % af
behandlet kvaeg 1 kliniske studier sas kun en let og forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter
subkutan injektion.

Anafylaktiske reaktioner som kan vere alvorlige (herunder dedelige) kan forekomme i meget sjaeldne
tilfzelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosering pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt
(d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvagt), om nedvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med
oral tilfersel af passende mangder vand.

Grise

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s.

2 ml/25 kg legemsvegt). Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskulzr injektion med en dosering pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s.
0,4 ml/5 kg legemsvegt) inden kirurgi.

Der skal udvises s@rlig omhu med hensyn til ngjagtigheden af dosering, herunder anvendelse af
relevant doseringsudstyr og ngje estimering af legemsvagten.
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Da hatteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af haetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

9.  OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.

Bryd ikke hetteglasset mere end 50 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kvaeg (kalve og ungkveeg): Slagtning: 15 dage

Grise: Slagtning: 5 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 28 dage.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Kvaeg:

Behandling af kalve med Emdocam 20 minutter for athorning reducerer postoperativ smerte.
Emdocam alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
angstetikum/sedativ/analgetikum ngdvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal Emdocam administreres 30 minutter
inden kirurgisk intervention.

Grise:

Behandling af pattegrise med Emdocam for kastrering nedsatter postoperative smerter.

For at opna smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med et passende
anastetikum/sedativ/analgetikum nedvendig.

For at opna den bedst mulige smertelindring efter kirurgi skal Emdocam administreres 30 minutter
inden kirurgisk intervention.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undga anvendelse til svaert dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, som kraver parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under anzstesi bar overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Meloxicam kan medfore allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide

antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med laegemidlet undgas.
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Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette preeparat kan medfere gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Dragtighed og laktation:
Kvag: Kan anvendes under draegtighed.
Grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Bor ikke gives samtidig med glukokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlage vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 50 ml

Kartonaske indeholdende 1 hatteglas med 100 ml
Kartonaske indeholdende 1 heatteglas med 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

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

yn.}Opwuit 'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
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BG rp. Kocturbpon 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie

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

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATQN
GR-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 7723290 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,
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BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

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

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana



Co Tipperary Slovenia
Ireland Tel: +386 (0)1 505 5882
Tel: +353 (0) 504 43169
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INDLAGSSEDDEL
Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning til, hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Emdocam, 5 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til hunde og katte
meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:
Ethanol 150 mg

Klar gul injektionsveske, oplesning.

4. INDIKATIONER

Hunde:

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og betandelse efter ortopaedisk og bleddelskirurgi.
Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre bleddelskirurgi.

S. KONTRAINDIKATIONER

Boar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Bor ikke anvendes til draegtige eller lakterende hunde og katte.

Bar ikke anvendes til hunde og katte, som lider af gastrointestinale sygdomme, sdsom irritation og
bledning, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser. Bar ikke anvendes til
hunde og katte, der er under 6 uger gamle, eller til katte, der vejer mindre end 2 kg.
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6. BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger ved NSAID’er, sdsom appetitlashed, opkastning, diarré, faekalt okkult blod,
letargi og nyresvigt er i sjeeldne tilfaelde blevet rapporteret.

Der er ogsé blevet rapporteret forhgjede leverenzymer i meget sjeldne tilfelde.

Hemoragisk diarré, heematemese og gastrointestinal ulceration er blevet rapporteret i meget sjeldne
tilfzelde. Disse bivirkninger forekommer generelt i lobet af den forste behandlingsuge og er i de fleste
tilfzelde forbigaende og forsvinder efter seponering af behandlingen, men kan i meget sjeeldne tilfaelde
vaere alvorlige eller dedelige.

Anafylaktoide reaktioner kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde, katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde:

Muskuloskeletale syedomme:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg
legemsvaegt).

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt intravengs eller subkutan injektion med en dosering pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt
(d.v.s. 0,4 ml/10 kg legemsvagt) inden kirurgi, for eksempel pa tidspunktet for induktion af anzstesi.
Katte:

Reduktion af postoperative smerter efter ovariohysterektomi og mindre blegddelskirurgi:

Enkelt subkutan injektion med en dosering pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,06 ml/kg
legemsvaegt) inden kirurgi, for eksempel pa tidspunktet for induktion af anastesi.

Da hatteglasset ikke ma brydes mere end 50 gange, skal brugeren velge den mest relevante storrelse
af haetteglas alt efter hvilken dyreart, der skal behandles.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undgé kontaminering under anvendelse.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undgé anvendelse til sveert dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever parenteral
rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for renal toksicitet.

Under angstesi bar overvagning og vaskebehandling overvejes som standardpraksis. Oral
opfelgningsbehandling, der anvender meloxicam eller andre NSAID’er, ber ikke administreres til
katte, da der ikke er blevet fastlagt passende doseringsprogrammer for sddanne
opfolgningsbehandlinger.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Meloxicam kan medfere allergiske reaktioner. Ved overfelsomhed over for non-steroide

antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber kontakt med laegemidlet undgas.
Selvinjektion kan medfere smerter. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Dette praeeparat kan medfere gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks grundigt med
vand.

Dragtighed og laktation:
Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hunde eller katte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID’er, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og dermed medfoere toksiske virkninger. Emdocam maé ikke
administreres sammen med andre NSAID’er eller glukokortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veterinaerlegemidler ber undgés. Hos dyr med en aneestetisk risiko (f.eks.
@ldre dyr) ber intravengs eller subkutan vaeskebehandling under anastesi overvejes. Nar der samtidigt
administreres anestesi og NSAID, kan en risiko for nyrefunktionen ikke udelukkes.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan medfere yderligere eller ggede bivirkninger. Der
ber derfor holdes en behandlingsfri periode med sddanne veterinerlagemidler i mindst 24 timer, inden
behandlingen pabegyndes. Den behandlingsfri periode ber imidlertid tage hensyn til de
farmakologiske egenskaber for de tidligere anvendte preparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
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Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlaege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgaeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.curopa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 20 ml
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas med 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

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

ya.YOpuit I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Kocturbpon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel : +32 3315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

Pohoti — Chotoun 90 HU-7020 Dunafoldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26 Tel : +32 3315 04 26
Deutschland Nederland
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http://www.ema.europa.eu/

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EApGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331
Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 7723290 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26

Italia

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

Via Emilia 285

1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegao

N° 1 —-R/C Loja Esq.

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

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.0.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige



Xmopog Ztavpviong Képkaic Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

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

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169
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