ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu

z odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.
Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w polgczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykows.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.
Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
W leczeniu biegunki u bydla nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

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

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

U koni moze wystapi¢ przejsciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore moga by¢ powazne (w tym $miertelne) moze dojs¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bydlo i Swinie:  Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajagcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/
100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie

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

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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydlo:  tkanki jadalne: 15 dni, mleko: 5 dni
Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni
Konie:  tkanki jadalne: 5 dni

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cumax
wynoszace 2,1 ug/ml i 2,7 ug/ml sa osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po

4 godzinach u krow w okresie laktacji.

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

Dystrybucja
Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sg w migsniach
szkieletowych i w tluszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie

z mlekiem i z6fcig, podczas gdy mocz zawiera tylko $§ladowe ilo$ci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

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

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poitrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi
w przyblizeniu 2,5 godziny.

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

Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cz¢s¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Etanol (96%)

- Poloksamer 188

- Makrogol 300

- Glicyna

- Wodorotlenek sodu

- Kwas solny

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczego6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

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

EU/2/11/128/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data przedhuzenia pozwolenia: 21/06/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15,0 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Zo6tta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Lagodzenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu u koni.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych lub w czasie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami uktadu pokarmowego, takimi jak podraznienie i krwotok,
uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych obserwowano pojedyncze przypadki dziatan niepozgdanych zwykle
zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (tagodna pokrzywka, biegunka). Objawy te ustepowaty.
Bardzo rzadko zgtaszano utratg taknienia, letarg, bol brzucha i zapalenie okr¢znicy.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje anafilaktoidalne, takze powazne (w tym
$miertelne), ktore nalezy leczy¢ objawowo.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnosci
Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Nie uzyskano jednak danych dotyczacych koni. Dlatego nie zaleca si¢
stosowania produktu u tego gatunku w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

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

0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata).

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

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

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.



4.11 OKres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy
(oksamy). Kod ATC vet: QMO1ACO06.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy pochodnych
kwasu enolowego, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, a przez to wykazuje
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i przeciwgorgczkowe. Meloksykam
zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje
rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecnoscig kolagenu. Meloksykam ma takze
wlasciwosci antyendotoksynowe, jako ze wykazano dzialanie meloksykamu polegajace na hamowaniu
syntezy tromboksanu B,, wywotanej dozylnym podaniem endotoksyny E. coli u cielat i $win.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Gdy produkt jest stosowany zgodnie z zalecanym schematem dawkowania, jego dostepnos¢
biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 98%. Maksymalne stezenie w osoczu krwi jest
uzyskiwane po okoto 2—3 godzinach. Wspoétczynnik akumulacji rowny 1,08 sugeruje, ze nie nastepuje
akumulacja meloksykamu przy jego codziennym podawaniu.

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

Metabolizm

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

Eliminacja
Koncowy okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 7,7 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.2 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ciekly

Glicerol

S6l sodowa sacharyny

Ksylitol

Diwodorofosforan sodu dwuwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Guma ksantanowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy



Woda oczyszczona
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 125 ml i strzykawka dozujaca
Pudelko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 336 ml i strzykawka dozujaca
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

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

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011
Data przediuzenia pozwolenia: 21/06/2016
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.

1"


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, 2oty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mtode bydto) i §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:

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

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

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

Swinie:

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

4.3 Przeciwwskazania

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

Bydlo:

Nie stosowa¢ u bydta z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
W leczeniu biegunki u bydla nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

Swinie:
Nie stosowac u $win z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
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Nie stosowac u $§win w wieku ponizej 2 dni.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Stosowanie u cielgt produktu Emdocam na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny.

Podawanie tylko produktu Emdocam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
usunigcia poroza.

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

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

Swinie:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego Emdocam u prosiat przed kastracjg zmniejsza bol
pooperacyjny.

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

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

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

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

Monitorowanie i ptynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwazaé za standardowa praktyke.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Meloksykam moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesterydowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podanie podskorne, domig$niowe, a takze dozylne jest dobrze tolerowane, jedynie w badaniach
klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przej$ciowego obrzeku u
mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, takze powazne (w tym
$miertelne), ktore nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
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- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bydlo: moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Swinie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy zwracac¢ szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia do dawkowania 1 uwazne oszacowanie masy ciata.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskoérne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.
10 ml/100 kg masy ciala) w polaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Schorzenia uktadu ruchu:

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/25 kg
masy ciata). Je$li zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg
masy ciata) przed zabiegiem.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.
4.11 OKkres(-y) karencji
Bydlo (cielgta i mtode bydto): tkanki jadalne: 15 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy
(oksamy). Kod ATC vet: QM01ACO06.
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

Po jednokrotnym wstrzyknieciu domigsniowym w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg warto$ci Crmax
wynoszace od 1,1 do 1,5 ug/ml byty osiggane w ciggu 1 godziny.

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

najwyzsze stezenia meloksykamu obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Poréwnywalnie niskie
stezenia wykrywane sg w mig$niach szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtoéwnie
z mlekiem i z6fcig, podczas gdy mocz zawiera tylko $ladowe ilo$ci substancji macierzyste;j.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.Glownym
szlakiem metabolizmu meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.3 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Poloksamer 188
Chlorek sodu

Glicyna

Kwas solny
Wodorotlenek sodu
Glikofurol
Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

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

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

EU/2/11/128/004-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/08/2011
Data przedtuzenia pozwolenia: 21/06/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, 2oty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Lagodzenie stanow zapalnych i bolu zarowno w ostrych, jak i w przewlektych zaburzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych w obrebie tkanek migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po owariohisterektomii i niewielkich zabiegach chirurgicznych
w obrebie tkanek miekkich.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ u psow i kotow ciezarnych lub w czasie laktacji.

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

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

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

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Meloksykam moze powodowa¢ reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesterydowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bolesnos¢. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Typowe dziatania niepozadane NLPZ, takie jak utrata taknienia, wymioty, biegunka, krew utajona w
kale, letarg oraz niewydolno$¢ nerek, byty jak dotad rzadko zgtaszane.

Bardzo rzadko zglaszano podwyzszong aktywno$¢ enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano biegunke krwotoczng, krwawe wymioty i owrzodzenie
przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane wystepujg zazwyczaj w ciagu pierwszego
tygodnia leczenia i w wigkszo$ci przypadkow sg przejsciowe 1 ustepuja po zakonczeniu leczenia,
jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje anafilaktoidalne, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, leki moczopedne, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki aminoglikozydowe oraz
substancje silnie wigzace biatka mogg konkurowaé¢ o wigzanie i w ten sposéb prowadzi¢ do dziatania
toksycznego. Emdocam nie moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych. W przypadku zwierzat, u ktorych znieczulenie moze by¢
ryzykowne (np. w podeszlym wieku), nalezy rozwazy¢ dozylng lub podskorng ptynoterapi¢ w czasie
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znieczulenia. W przypadku jednoczesnego podawania znieczulenia i NLPZ nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla funkcji nerek.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na doktadno$¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia do dawkowania i uwazne oszacowanie masy ciata.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania produktu.

Psy:

Schorzenia migsniowo-szkieletowe:

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

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

Koty:

Zmniejszenie bélu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorme w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciala (tj. 0,06 ml/kg

masy ciala) przed zabiegiem, na przyklad w czasie rozpoczynania znieczulenia.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, niesterydowy
(oksamy). Kod ATC vet: QM01ACO06.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Wchtanianie

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

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

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

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. Ponadto jest wydalany gtownie z Zolcig u psow
1 kotow, podczas gdy mocz zawiera tylko Sladowe ilosci substancji macierzyste;j.

U kotow wykryto pie¢ gtownych metabolitow 1 w przypadku wszystkich wykazano brak aktywnosci
farmakologiczne;j.

Glownym szlakiem metabolizmu meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

U psow 1 kotow okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. U psow okoto
75% podanej dawki wydalane jest z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.4 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol

Poloksamer 188

Chlorek sodu

Glicyna

Kwas solny

Wodorotlenek sodu

Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

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

EU/2/11/128/007-008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data przedtuzenia pozwolenia: 21/06/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.

22


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

ANEKS IT
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Meloksykam w produkcie Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni jest
substancja dozwolona, jak opisano w tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE)

Nr 37/2010:
Substancja czynna| Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie | znacznikowa| zwierzat celowe | postanowienia terapeutyczna
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 pg/kg |Migénie | BRAK Lek przeciwzapalny/
koza, 65 ng/kg | Watroba Niesterydowy lek
$winia, 65 ng/kg | Nerki przeciwzapalny
krolik,
Equidae
Bydto, 15 png/kg | Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktorych zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

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

PUDELKO ZEWNETRZNE - fiolki 50, 100 lub 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Bydto: SC., 1v.
Swinie: im.
Konie: 1v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesigc/rok}
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta fiolki 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win 1 koni.
meloksykam

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Bydlo: sc., iv.
Swinie: im.
Konie: 1v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto: SC., 1v.
Swinie: im.
Konie: 1v.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

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

6. NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe na butelke 125 ml i 336 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml
336 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.

Podawac po wymieszaniu z niewielkg iloscig jedzenia przed karmieniem lub bezposrednio do jamy
ustnej.

Po podaniu zamkna¢ butelke, zakrecajac nakretke, umy¢ strzykawke dozujaca ciepta woda

1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w czasie laktacji.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) <{miesigc/rok}>
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta butelki 125 ml i 336 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml
336 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) <{miesigc/rok }>
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta i mtode bydlo) oraz §winie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo (cicl¢ta i miode bydlo): tkanki jadalne: 15 dni
Swinie:tkanki jadalne: 5 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) (miesigc/rok)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Bydto: sc., iv.
Swinie: im.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo (ciclgta 1 mlode bydlo): tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

|6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP (miesigc/rok)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe na fiolke 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
meloksykam

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) (miesigc/rok)
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Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Emdocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml
50 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Psy: iv. Lub sc.
Koty: sc.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP (miesigc/rok)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

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

10. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Endocam 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, §win 1 koni
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol (96%) 150 mg

Przejrzysty, zolty roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu

z odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.
Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykows.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

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

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

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych 1 przewlektych schorzen uktadu ruchu.
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Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

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

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

U koni moze wystapi¢ przejSciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore moga by¢ powazne (w tym $miertelne) moze doj$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

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

Swinie

Pojedyncze wstrzyknigcie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].

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

Konie

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).
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W celu ograniczenia reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i1 przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna uzy¢ odpowiednich lekéw doustnych zawierajgcych meloksykam,
podawanych zgodnie z zaleceniami na oznakowaniu opakowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Konie: tkanki jadalne: 5 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzyknig¢cie moze spowodowaé bolesno$é. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci
na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja
Bydlo i $winie: mozna uzywac podczas cigzy i laktacji
Konie: nie stosowac u klaczy ciezarnych i w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +323 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOC®EPA ®APM EOO/] Emdoka

yi.}Opwuit 'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctuabponx 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel : +323 31504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1¢civ, a.s AdyE.u. 5

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

Danmark Malta

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

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\rada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.
2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130
Roméania

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

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



Italia

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

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

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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



ULOTKA INFORMACYJNA

Emdocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Emdoka

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Endocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15,0 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan 1,5 mg

Z6lta zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie stanow zapalnych i bolu zarowno w ostrych, jak i w przewlektych zaburzeniach uktadu
miesniowo-szkieletowego u koni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w czasie laktacji.

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

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

W badaniach klinicznych obserwowano pojedyncze przypadki dzialan niepozadanych zwykle
zwigzanych ze stosowaniem NLPZ (tagodna pokrzywka, biegunka). Objawy te ustgpowaty.
Bardzo rzadko zgtaszano utratg taknienia, letarg, bol brzucha i zapalenie okr¢znicy.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapié¢ reakcje anafilaktoidalne, takze powazne (w tym
$miertelne), ktore nalezy leczy¢ objawowo.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
Bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
Czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

Niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

Rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie
Zawiesing doustng nalezy podawac w dawce 0,6 mg/kg masy ciata, raz na dobg, przez okres do 14 dni.

Sposéb i droga podania

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢. Podawa¢ po wymieszaniu z niewielks iloscia jedzenia przed
karmieniem lub bezposrednio do ust.

Zawiesing nalezy podawac zawarta w opakowaniu strzykawka dozujaca. Strzykawka miesci si¢ w
butelce i ma skale objetosci oraz skalg kg masy ciala, ktora odpowiada dawce podtrzymujace;j (tj.
0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata).

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikaé¢ stosowania u
jakichkolwiek zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Ciaza, laktacja lub nieSno$¢:
Patrz punkt ,,Przeciwwskazania”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDEPA ®APM EOO/ Emdoka

yi.}Opuii 'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctun6pon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Ten: +359 885917017 Tel: +32 331504 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1é¢iv, a.s AdyE.u.5

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

Danmark Malta

Emdoka Emdoka

John Lijsenstraat 16 John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 3315 04 26 Tel: +32 3 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG Emdoka

Siemensstr. 14 John Lijsenstraat 16
D-30827 Garbsen BE-2321 Hoogstraten
Tel: +49 5131 7050 Tel: +32 3 315 04 26
Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16
EE-Saue 76505 BE-2321 Hoogstraten
Tel: +372 6 709 006 Tel: +32 3 315 04 26
E)\Gda Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD Richter Pharma AG
20 yh. ITATANIAX-ZTTATON Feldgasse 19, A
GR-190 02 TTATIANIA A-4600 Wels

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

52



E-08503 Gurb-Vic
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog

Yropog Zravpwviong Képikorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

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

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



ULOTKA INFORMACYJNA

Emdocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Endocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
meloksykam

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (cieleta i mtode bydto):

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

Zmnigjszenie objawow klinicznych biegunki w polgczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

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

Bydlo:

Nie stosowaé u bydta z uposledzona funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

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

Swinie:

Nie stosowaé¢ u $win z upo$ledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowac u §win w wieku ponizej 2 dni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie podskorne, domig$niowe, a takze dozylne jest dobrze tolerowane, jedynie w badaniach
klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystgpowanie lekkiego, przejsciowego obrzeku u
mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, takze powazne (w tym
$miertelne), ktore nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta i mtode bydto) oraz §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata
(tj. 10 m1/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Schorzenia uktadu ruchu:

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

24 godzinach.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg
masy ciata) przed zabiegiem.
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Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosowanie odpowiedniego
urzadzenia dozujgcego i uwazne oszacowanie masy ciala.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Nie nakluwac¢ fiolki wiecej niz 50 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo (cicl¢ta i miode bydto): tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Bydlo:

Stosowanie u cielgt produktu Emdocam na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny.

Podawanie tylko produktu Emdocam nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
usunigcia poroza.

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

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

Swinie:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego Emdocam u prosiat przed kastracjg zmniejsza bol
pooperacyjny.

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

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.
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Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u
jakichkolwiek zwierzat odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi,
wymagajacych pozajelitowego nawadniania.

Monitorowanie i ptynoterapi¢ podczas znieczulenia nalezy uwazaé za standardowa praktyke.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Meloksykam moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na
niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bol. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub z przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Peny0auka bnarapust
BIOCDEPA ®APM EOO/]
yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ArGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

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

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 772 32 90 09
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel: +323 31504 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 —R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130



Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Roménia
ALTIUS SA

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

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Endocam 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Lagodzenie stanéw zapalnych i bolu zardbwno w ostrych, jak i w przewlektych zaburzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego. Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po chirurgicznych
zabiegach ortopedycznych i zabiegach chirurgicznych w obrebie tkanek migkkich.

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

chirurgicznych w obrebie tkanek migkkich.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow i kotow ciezarnych i w czasie laktacji.
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Nie stosowac¢ u psow i kotow z zaburzeniami uktadu pokarmowego takimi jak podraznienie Iub
krwotok, uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek i u zwierzat ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac u psow i kotow w wieku ponizej 6 tygodni ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Typowe dziatania niepozadane niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takie jak utrata
laknienia, wymioty, biegunka, krew utajona w kale, letarg oraz niewydolno$¢ nerek, byly jak dotad
rzadko zglaszane.

Bardzo rzadko zglaszano podwyzszong aktywno$¢ enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano biegunke krwotoczng, krwawe wymioty i owrzodzenie
przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszego tygodnia
leczenia i w wigkszosci przypadkow sa przej$ciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak w
bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne lub $miertelne.

W bardzo rzadkich przypadkach mogag wystapi¢ reakcje anafilaktoidalne, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy:

Schorzenia migsniowo-szkieletowe:

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

Zmnigjszenie bélu pooperacyjnego (w okresie 24 godzin):

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

Koty:

Zmniejszenie boélu pooperacyjnego po owariohisterektomii i niewielkich zabiegach chirurgicznych
w obrebie tkanek migkkich:

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

Jako ze fiolka nie powinna by¢ nakluwana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki do docelowych gatunkoéw zwierzat.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

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

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bol. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

Cigza i laktacja:
Nie stosowac¢ u psow lub kotow ciezarnych i w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDOEPA ®APM EOO/ Emdoka

yi.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpox 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tem: + 359 885917017 Tel: +32 331504 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
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CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E)ALGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATIANIAZ-ZTTATQON
GR-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

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
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Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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
Roméinia

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka



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

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.L. 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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John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169
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