I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxikam 20 mg
Segédanyag:

Etanol 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 10.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum teradpiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z6 koroktani mozgéasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csOkkentésére.

Kiegészitd kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Lasd még a 4.7 szakaszt.
Nem hasznalhatd 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.



Nem hasznalhato besztkiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Emdocam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Emdocam 6nmagéaban alkalmazva nem biztosit kielégitd f4jdalomcsillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stilyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Szarvasmarhaknal a klinikai kiprobalas soran az allatok kevesebb, mint 10%-anal csak enyhe,
atmeneti duzzanatot talaltak szubkutan alkalmazas utan..

Lovakban az injekcié beaddsdnak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi
kezelés nélkiil.

Nagyon ritkan el6fordulhat stilyos (vagy akar végzetes kimenetel(l) anafilaktoid reakcio, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
Lo: Nem alkalmazhat6é vemhes és laktalo kancaknal.



4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans gyogyszerekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikédm/ttkg dozisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 6ra elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

Mind akut, mind kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén a kezelés a gyulladas csokkentésére
¢és a fajdalom enyhitésére alkalmas, meloxikamot tartalmazo, szajon at adando terapiaval folytathato, a
készitmény jellemzodinek dsszefoglalojaban eldirtak szerint alkalmazva.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyez6dé¢s jusson a készitménybe.
Az liveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal felszarni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha: Hus és egyéb eheto szovetek: 15 nap Tej: 5 nap
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lé: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Gyobgyszerterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatld és reuma elleni készitmények
(oxikamok).
ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B, szintézist.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracié borjaknal
2,1 ug/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mualva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio6 1,9 pg/ml, 1 6éra mualva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotodik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban €s a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracidban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathaté ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiiriilés:
Eliminacios felezési ideje 26 6ra borjaknal, valamint 17,5 ora tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazmabdl torténd eliminacios felezési ido
megkozelitbleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikdm alkalmazas esetében a végso felezési id6 8,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 300

- Glicin

- Natrium-hidroxid

- Sosav

- Meglumin

- Viz, injekcidhoz vald

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 db 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen, 1. tipust injekcios liveget tartalmazé kiszerelés.
Minden iiveg brombutil gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/128/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 18/08/2011

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 21/06/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informdci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxikam 15,0 mg
Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzio.

Sarga szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

A gyulladés csdkkentésére €s a fajdalom enyhitésére lovak mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalé kancaknal.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis zavarokban, példaul irritdcidban vagy vérzésben szenvedo, illetve
besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioju lovaknal, valamint vérzéses betegségben szenvedd
allatoknal.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stulyosan dehidralt, hipovolémids és hipotonias allatoknak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.




Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
A készitmény szemirritaciot okozhat. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell 6bliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Klinikai vizsgalatokban jellemz6en NSAID készitményekkel 6sszefiiggésbe hozhatd mellékhatasok
(enyhe csalankiiités, hasmenés) izolalt eseteit figyelték meg. A tiinetek reverzibilisek voltak.
Nagyon ritka esetekben étvagytalansagrol, letargiardl, hasi fajdalomrol és colitisrél szamoltak be.
Nagyon ritkan el6fordulhat stlyos (vagy akar végzetes kimenetel(l) anafilaktoid reakcio, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A szarvasmarhan végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Lovakra vonatkozdan azonban nincsenek adatok.
Ezért alkalmazasa ennél az allatfajnal a vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans szerekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Takarmannyal 6sszekeverve vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni 0,6 mg/ttkg adagban
naponta egyszer, legfeljebb 14 napig. Ha a készitményt takarmanyba keverve alkalmazzak, kis
mennyiségli takarmanyhoz kell keverni, etetés elott.

A szuszpenzidt a csomagban mellékelt méréfecskendo segitségével kell beadni. A fecskend6
illeszkedik a flakonhoz és térfogat szerinti, valamint a fenntarté adagnak megfelel? ttkg szerinti
(vagyis 0,6 mg meloxikam/ttkg) beosztassal van ellatva.

Hasznalat eldtt alaposan felrdzando.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan zarja le a flakont a kupak visszahelyezésével, mossa
el a mérbéfecskenddt melegvizzel, majd hagyja megszaradni.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezenkiviil a meloxikdm endotoxinellenes hatassal
is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal és sertéseknél, gatolja az intravénas E. coli endotoxin
altal kivaltott thromboxan B, szintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott adagolasi rend szerint alkalmazzak, az oralis bioldgiai hozzaférhetdség
koriilbeliil 98%. A maximalis plazmakoncentracio koriilbeliil 2—3 6ra mulva alakul ki. Az 1,08-as
akkumulacids tényez6 arra utal, hogy a meloxikam nem halmozodik fel, ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas:
A meloxikdm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotodik. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus min6éségileg hasonlo patkanyoknal, torpesertéseknél, embereknél, szarvasmarhaknal
és sertéseknél, bar mennyiségi kiilonbségek vannak. A valamennyi fajnal megtalalhato f6 metabolitok
az 5-hidroxi- és az 5-karboxi-metabolitok, valamint az oxalil-metabolit voltak. Lovakban a
metabolizmust eddig nem vizsgaltak. Minden {6 metabolit farmakologiailag inaktivnak bizonyult.

Kiiiriilés:
A meloxikdm 7,7 oras terminalis felezési idével tirtl ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szacharin-natrium

Xilit
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Szilicium-dioxid, vizmentes, kolloid
Xantan-gumi

Citromsav

Mézaroma

Viz, tisztitott



6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Nagy stirtiségti polietilén flakon gyermekbiztonsagi zarral ellatott csavaros kupakkal és 24 ml-es
polipropilén méréfecskenddvel, amely térfogat szerinti és a fenntarté adagnak megfeleld ttkg szerinti
(vagyis 0,6 mg meloxikam/ttkg) beosztassal van ellatva.

Kiszerelés:

1 db 125 ml-es palackot és méréfecskend6t tartalmazo kartondoboz

1 db 336 ml-es palackot és méréfecskendot tartalmazé kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 18/08/2011
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 21/06/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkseég honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatdéanyag:
Meloxikam 5 mg

Segédanyagok:
Etanol 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (borju és novendék allat) és sertés
4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgésszervi megbetegedések esetén a sntasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

A kisebb lagyszoveti mutétek, pl. kasztracié okozta posztoperativ fajdalom enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Szarvasmarha:

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciojt, valamint olyan szarvasmarhaknal,
amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Sertés:

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidju, valamint olyan sertéseknél, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.
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Nem alkalmazhato 2 napnal fiatalabb malacok kezelésére.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

Szarvasmarha:

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Emdocam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat.

Az Emdocam 6nmagaban alkalmazva nem biztosit kielégité fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi
eljaras soran.

A mitét alatti fajdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld
érzéstelenitd/szedativum/fajdalomcesillapito egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A mitét utani leheto legjobb fajdalomcsillapitas elérése érdekében az Emdocam-ot 30 perccel a miitéti
beavatkozast megel6zden kell beadni.

Sertés:

A malacok kasztracio elotti Emdocam-kezelése csokkenti a posztoperativ fajdalmat.

A miitét alatti f4jdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld
érzéstelenitd/szedativum/fajdalomcsillapité egylittes alkalmazasa sziikséges.

A mtét utani lehet6 legjobb fajdalomcsillapitas elérése érdekében az Emdocam-ot 30 perccel a miitéti
beavatkozast megel6zden kell beadni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Erzéstelenités alatt a monitorozas és a folyadékterapia standard gyakorlatnak tekintendok.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A meloxikam allergias reakciot okozhat. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell &bliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A szubkutan, intramuszkularis és intravénas alkalmazas egyarant jol toleralhato; szarvasmarhaknal a
klinikai kiprobalas soran az allatok kevesebb, mint 10%-anal csupan enyhe, atmeneti duzzanatot
talaltak szubkutan alkalmazas utan.

Stlyos (vagy akar végzetes kimenetel{l) anafilaktoid reakcio nagyon ritkan el6fordulhat, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).
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4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

4.8 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans szerekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kiilonos kortiltekintéssel kell eljarni az adagolas pontossagat tekintve, ideértve a megfeleld
adagoloeszkdz hasznalatat és a testtomeg gondos becslését.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekci6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
10 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapids
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Mozgasszervi rendellenességek:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

A posztoperativ fajdalom csokkentése:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg)
mitét elott.

Mivel az injekcids iiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal felszarni, a felhasznalonak ki kell
valasztania a legmegfelel6bb injekcids tiveg méretet a kezelendd célfajnak megfelelden.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha (borju és novendek allat): Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlé ¢s reuma elleni készitmenyek (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladdscsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
mértékben szintén gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. In vitro és in vivo
vizsgalatokban kimutattak, hogy a meloxikdm a ciklooxigenaz-2 (COX-2) enzimet nagyobb
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mértékben gatolja, mint a ciklooxigenaz-1 (COX-1) enzimet. Ezenkiviil a meloxikam endotoxinellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin
altal kivaltott thromboxan B, szintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan a Cmax érték névendék szarvasmarhaknal

2,1 ug/ml volt és 7,7 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél egyszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg meloxikam adagban) a Cpax érték
az 1,1-1,5 pg/ml tartomanyban volt és 1 6ran beliil alakult ki.

Eloszlas:

Szarvasmarhaknal és sertéseknél a meloxikam tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik.
Szarvasmarhaknal és sertéseknél a legmagasabb meloxikam-koncentraciot a majban és a vesében
mérték. A vazizomzatban ¢és a zsirszovetben viszonylag alacsony koncentracioban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd. Szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az anyavegytilet. Sertéseknél az
anyavegyiilet csak nyomokban mutathato ki az epében ¢€s a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

A meloxikdm biologiai atalakulasanak f6 titvonala az oxidacio.

Kiiiriilés:

A meloxikém eliminécios felezési ideje 26 o6ra novendék szarvasmarhaknal szubkutan alkalmazas
esetén. Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén a plazmabol torténd atlagos eliminacios
felezési id6 megkozelitoleg 2,5 ora. A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig
a bélsarral valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol

Poloxamér 188
Natrium-klorid
Glicin

Sosav
Natrium-hidroxid
Glikofurol
Meglumin

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Brombutil gumidugdval lezart és aluminium kupakkal fedett szintelen, 1. tipust injekcios iivegek.
Kiszerelés:

1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz

1 db 100 ml-es injekcids liveget tartalmazoé kartondoboz

1 db 250 ml-es injekcids liveget tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/11/128/004-006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI E,NGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 18/08/2011
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 21/06/2016
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.

16


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekci6 kutydknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam 5 mg

Segédanyagok:
Etanol 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kroénikus mozgésszervi
rendellenességek esetén. A posztoperativ fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és
lagyszdveti miitétet kdvetden.

Macska:
A posztoperativ fajdalom csokkentésére petefészek- és méheltavolitas, valamint kisebb lagyszoveti
miutétet kdvetden.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6é vemhes és laktalo kutyaknal és macskéaknal.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis zavarokban, példaul irriticioban vagy vérzésben szenvedo, illetve
beszlkiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioju kutyaknal és macskaknal, valamint vérzéses betegségben
szenved6 allatoknal.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb kutyak és macskak esetében, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii
macskak esetében sem.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

Nincs.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Erzéstelenités alatt a monitorozas és a folyadékterapia standard gyakorlatnak tekintendok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A meloxikam allergias reakciot okozhat. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat.. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell dbliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az NSAID készitményekre jellemz6 mellékhatasokat, mint példaul étvagytalansag, hanyas, hasmenés,
okkult vér a székletben, letargia és veseelégtelenség, ritkan jelentettek.

Nagyon ritka esetekben jelentettek emelkedett majenzimszinteket.

Nagyon ritka esetekben jelentettek vérzéses hasmenést, hematemesist és gastrointestinalis fekélyek
kialakulasat. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek ¢s a kezelés befejezése utan megsziinnek, nagyon ritka esetekben azonban stlyosak vagy
végzetes kimeneteltek lehetnek.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején (lasd
4.3 pont).

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb NSAID készitmények, diuretikumok, antikoagulans gydgyszerek, aminoglikozid
antibiotikumok és nagyfoku fehérjekotd képességgel rendelkez6é anyagok versenyezhetnek a
kotohelyekért, toxikus hatasokat eredményezve. Az Emdocam-ot tilos mas nem szteroid
gyulladascsokkentokkel és gliikokortikoidokkal egyiitt alkalmazni. Keriilni kell a potencialisan
nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egylittes alkalmazasat. Az érzéstelenités tekintetében
veszélyeztetett (pl. idOs) allatok esetében megfontolandd az érzéstelenités alatti intravénas vagy
subcutan folyadékterapia. Erzéstelenitok és NSAID készitmények egyidejii alkalmazasa esetén nem
zarhato ki a vesefunkcio6 kdrosodasanak kockazata.

A gyulladéascsokkentd anyagokkal torténd el6kezelés tovabbi mellékhatasokhoz vagy a mellékhatasok
fokozodasahoz vezethet, igy ennek megfelelden a kezelés elkezdéséig legalabb 24 oranak el kell telnie
az ilyen allatgyogyaszati készitmények alkalmazasat kovetéen. A kezelésmentes id6szak
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megallapitasanal azonban figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmény farmakologiai
tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kiilonos kortltekintéssel kell eljarni az adagolas pontossagat tekintve, ideértve a megfeleld
adagoloeszkdz hasznalatat és a testtomeg gondos becslését.

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Kutyak:

Csont-izomrendszeri zavarok:

Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazasa 0,2 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 0,4 ml/10 ttkg
adagban).

A posztoperativ fajdalom csdkkentése (24 6ras idtartamra):

Egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio alkalmazasa 0,2 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz
0,4 ml/10 ttkg adagban) miitét el6tt, példaul az érzéstelenités indukcidja idején.

Macskak:

A posztoperativ fajdalom csdkkentése:

Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazasa 0,3 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 0,06 ml/ttkg) miitét
elott, példaul az érzéstelenités indukciodja idején.

Mivel az injekcids tiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal felszarni, a felhasznalonak ki kell
valasztania a legmegfelel6bb injekcids tiveg méretet a kezelendd célfajnak megfelelden.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladdsgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
mértékben szintén gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. In vitro és in vivo
vizsgalatokban kimutattak, hogy a meloxikam a ciklooxigenaz-2 (COX-2) enzimet nagyobb
mértékben gatolja, mint a ciklooxigenaz-1 (COX-1) enzimet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazas utan a meloxikam biologiailag teljesen hozzaférhet6 és kutyaknal a

0,73 pg/ml-es atlagos maximalis plazmakoncentraciot az alkalmazas utan korilbelil 2,5 draval,
macskaknal pedig az 1,1 pg/ml atlagos maximalis plazmakoncentraciot az alkalmazas utan 1,5 oraval
érte el.
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Eloszlas:

Kutyaknal és macskaknal a terapias dozis tartomanyban linearis kapcsolat van az alkalmazott dozis és
a plazmakoncentracio kozott. Kutyaknal és macskaknal a meloxikam tobb mint 97%-a kotodik
plazmafehérjékhez.

Az eloszlasi térfogat 0,3 1/ttkg kutyaknal és 0,09 1/ttkg macskaknal.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato. Kutyaknal és macskaknal foként epével
valasztodik ki, mig a vizelet csupan nyomokban tartalmazza az anyavegyiiletet.

Macskaknal 6t f6 metabolitot mutattak ki, amelyek mindegyike farmakologiailag inaktivnak bizonyult.
A meloxikdm biologiai atalakulasanak f6 titvonala az oxidacio.

Kiiiriilés:

Macskaknal és kutyaknal a meloxikam eliminacios felezési ideje 24 6ra. Kutyaknal az alkalmazott
dozis koriilbeliil 75%-a a bélsarral iiriil, a maradék pedig a vizelettel.

Az, hogy macskaknal az anyavegyiilet metabolitjai vizeletben és bélsarban kimutathatok, viszont a
plazmaban nem, arra utal, hogy gyorsan kiiiriilnek. A visszanyert dozis 21%-a vizelettel {iriil (2%-a
valtozatlan formaban, meloxikanként, 19%-a metabolitok formajaban), 79%-a pedig bélsarral (49%-a
valtozatlan formaban, meloxikanként, 30%-a metabolitok formajaban).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Etanol

Poloxamér 188

Natrium-klorid

Glicin

Sosav

Natrium-hidroxid

Glikofurol

Meglumin

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato6: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Brombutil gumidugdval lezart és aluminium kupakkal fedett szintelen, 1. tipust injekcios iivegek.
Kiszerelés:

1 db 20 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz

1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/128/007-008

9. A FORGALOMBA HOZATALI E,NGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 18/08/2011
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 21/06/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http:/www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A

FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen az Emdocam
20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak készitményben talalhatod
meloxikam engedélyezett vegyiilet.

Farmakologiai | Marker Allatfaj Maximalis | Célszovetek | Egyéb Terapias
hatéanyag vegylilet maradéka- rendel- besorolas
nyag kezések
hatarértékek
Meloxikam Meloxikd |Szarvasmar- 20 pg/kg Izom Nincs Gyulladascsokkentd
m hafélék 65 ng/kg M4j bejegy-  |szer/ Nem szteroid
Kecskefélék 65 ng/kg Vese 7€s gyulladascsokkentd
Sertésfélék
Nyul
Lofélék
Szarvasmar- 15 pg/kg Tej
hafélék
Kecskefélék

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala,

amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A !(I"JL"S('j CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ - 50, 100 vagy 250 ml-es injekcids iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: SC., IV.
Sertés: IM.
Lo: Iv.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: hts és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lé: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.
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9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10.

LEJARATI IDO

EXP { honap / év }
A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12.

KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13.

»KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK amennyiben alkalmazhato

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A 100 ml-es és 250 ml-es injekcios iiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Endocam 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: SC., IV.
Sertés: IM.
Lé: V.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lé: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP { honap/ év }
A tartdly elsé felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.
Felbontas utan .....ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(’)L,AQ ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Az 50 ml-es injekcios iiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikam

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 20 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha: SC., IV.
Sertés: IM.
Lé: V.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lé: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

6. GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:

7. LEJARATI IDO

EXP{ honap / év }
Felbontas utan .....ig hasznalhat6 fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A 125 ml-es vagy 336 ml-es flakon doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid lovaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15,0 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

125 ml
336 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

6.  JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt alaposan felrazando.

Kismennyiségii takarmanyba keverve etetés elott, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.
Alkalmazasa utan zarja le a flakont a kupak visszahelyezésével, mossa el a mérofecskend6t

melegvizzel, majd hagyja megszaradni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢€s egyéb ehetd szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktald kancaknal.
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' 10. LEJARATI IDO

EXP {honap / év}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
A tartdly elsé felbontasa utani lejarati id6: 6 honap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A 125 ml-es vagy 336 ml-es flakon cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid lovaknak
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15,0 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

125 ml
336 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

6.  JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt alaposan felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

'10. LEJARATI IDO

EXP {honap / év}
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Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
A tartaly elso felbontasa utani lejarati id6: 6 honap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Az 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios iiveg doboza

A 100 ml-es és a 250 ml-es injekcios iiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcio
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borju és novendék allat) és sertés

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: egyszeri szubkutan vagy intravénds injekcio
Sertés: egyszeri intramuszkularis injekcid

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha (borju és ndvendék szarvasmarha): hus és egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP (honap/év)
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Az 50 ml-es injekcios iiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek
meloxikam

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha: sc., iv.
Sertés: im.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha (borju és novendek allat): hus €s egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

EXP (honap/év)
Felbontas utan .....ig hasznalhato fel.

8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK
A 20 ml-es és 50 ml-es injekcios iiveg doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcio
meloxikam

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya, macska

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcio.
Macska: egyszeri szubkutan injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP (hoénap/év)
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
A 20 ml-es és az 50 ml-es injekcios iiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcié kutydknak és macskaknak
meloxikam

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kutya: iv. vagy sc.
Macska: sc.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

EXP (honap/év)
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6: 28 nap.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Emdocam 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikam

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:
Etanol (96%) 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és ndvendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapis kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
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A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Nem hasznalhat6 besziikiilt méj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarhéaknal a klinikai kiprobalas soran az allatok kevesebb, mint 10 %-anal csak enyhe,
atmeneti duzzanatot talaltak a szubkutan alkalmazas utan .

Lovakban az injekci6é beadasanak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely tovabbi kezelés nélkiil
megszlinik.

Nagyon ritkan el6fordulhat sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakcid, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, sertés és 10.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikdm/ttkg d6zisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban) megfeleld antibiotikummal kombindlva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.
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Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).
Mind akut, mind kronikus mozgasszervi rendellenességek esetén a kezelés a gyulladas csokkentésére
és a fajdalom enyhitésére alkalmas, meloxikam tartalmazo, szajon at adandoé terapiaval folytathato, a
készitmény jellemzbinek Osszefoglalojaban eldirtak szerint alkalmazva.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
Az iiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal atszirni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: S nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lo: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és {ivegen feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Emdocam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Emdocam 6nmagéaban alkalmazva nem biztosit kielégitd f4jdalomcsillapitast a
szarvatlanitasi eljaras sordn. A mutét alatti kielégito fajdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacio
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
L6: Nem alkalmazhatd vemhes és laktald kancaknal.
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Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans gyogyszerekkel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HAS,ZN,ALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkség honlapjan részletes
informacio talalhato: http:/www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

1 db 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen, 1. tipust injekcios {iveget tartalmazo kiszerelés.
Minden iiveg brombutil gumidugéval zart és aluminium kupakkal fedett.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

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

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

a veterinarnich 1¢Civ, a.s AdyE.u. 5

Pohoti — Chotouni 90 H-7020 Dunaféldvar
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 3315 04 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 — Chotoun 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 Agvkwoio, Kdmpog

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
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



HASZNALATI UTASITAS:
Emdocam 15 mg/ml belséleges szuszpenzi6 lovaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE,DELY, JOGOSULTJANAK, onAppA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzié lovaknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam 15,0 mg
Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Sarga szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

A gyulladas csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére lovak mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhato gastrointestinalis zavarokban, példaul irritacioban vagy vérzésben szenvedo, illetve
beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioju lovaknal, valamint vérzéses betegségben szenvedd
allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.
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6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgélatokban jellemzéen NSAID készitményekkel 6sszefiiggésbe hozhatd mellékhatasok
(enyhe csalankiiités, hasmenés) izolalt eseteit figyelték meg. A tlinetek reverzibilisek voltak.
Nagyon ritka esetekben étvagytalansagrol, letargiarol, hasi fajdalomrol és colitisr6l szamoltak be.
Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (vagy akar végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakcid, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

Nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

Nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

Ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

Nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas
A belsoleges szuszpenziot 0,6 mg/ttkg adagban naponta egyszer, legfeljebb 14 napig kell alkalmazni.

Alkalmazasi moédok

Hasznalat el6tt alaposan felrazando. Kis mennyiségii takarmanyhoz keverve etetés elott, vagy
kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.

A szuszpenziot a csomagban mellékelt méréfecskendd segitségével kell beadni. A fecskend6
illeszkedik a flakonhoz és térfogat szerinti, valamint a fenntarté adagnak megfeleld ttkg szerinti
beosztassal (vagyis 0,6 mg meloxikam/ttkg) van ellatva.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan zarja le a flakont a kupak visszahelyezésével, mossa
el a mérbéfecskendot melegvizzel, majd hagyja megszaradni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon ¢és flakonon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté stlyosan dehidralt, hipovolémias €s hipotonias allatoknak.

A kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A nem szteroid gyulladascsokkentok szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell &bliteni.

Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas
Lasd az ,,Ellenjavallatok™ cimii szakaszt.

Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans szerekkel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FELNEM H,AS,ZNAL”,F KESZITMENY VAGY I{ULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertiilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurodpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés:
1 db 125 ml-es flakont és mérofecskend6t tartalmazo kartondoboz

1 db 336 ml-es flakont és mérdfecskend6t tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

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

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

E))rGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin
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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 : +323 315 04 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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



Tel. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvbmpog

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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
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



HASZNALATI UTASITAS

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhiknak és sertéseknek

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE,DELY, JOGOSULTJANAK, onA;;;sA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
meloxikam

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Milliliterenként tartalmaz:

Hatoanyag:
Meloxikam 5mg

Segédanyagok:
Etanol 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldatos injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha (borji és ndvendék allat):

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertdzéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és névendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csOkkentésére. A kisebb lagyszoveti miitétek, pl. kasztracié okozta posztoperativ f4jdalom enyhitésére.
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5. ELLENJAVALLATOK

Szarvasmarha:

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciojli, valamint olyan szarvasmarhaknal,
amelyek vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek

Nem alkalmazhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Sertés:

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidjli, valamint olyan sertéseknél, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 2 napnal fiatalabb malacok kezelésére.

6. MELLEKHATASOK

A szubkutan, intramuszkularis és intravénds alkalmazas egyarant jol toleralhato; szarvasmarhaknal a
klinikai kiprobalas soran az allatok kevesebb, mint 10%-anal csupan enyhe, atmeneti duzzanatot
talaltak szubkutan alkalmazas utan.

Sulyos (vagy akar végzetes kimenetel(l) anafilaktoid reakcio nagyon ritkan eléfordulhat, ilyenkor
tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (borju és ndvendék allat) és sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
10 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Mozgasszervi rendellenességek:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2 ml/25 ttkg
adagban). Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

A posztoperativ fajdalom csokkentése:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg)
mitét elott.
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Kiilonos kortltekintéssel kell eljarni az adagolas pontossagat tekintve, ideértve a megfeleld
adagoloeszkdz hasznalatat és a testtomeg gondos becslését.

Mivel az injekcids iiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal felszarni, a felhasznalonak ki kell
valasztania a legmegfelel6bb injekcids tiveg méretet a kezelendd célfajnak megfelelden.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Az iiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal atszirni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha (borji és novendek allat): hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Szarvasmarha:

A borjak szarvatlanitas elott 20 perccel, Emdocam-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. Az Emdocam 6nmagéban alkalmazva nem biztosit kielégitd fajdalomcsillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran.

A mtét alatti fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
érzéstelenitd/szedativum/fajdalomcsillapité egylittes alkalmazasa sziikséges.

A mitét utani leheto legjobb fajdalomcsillapitas elérése érdekében az Emdocam-ot 30 perccel a mutéti
beavatkozast megel6z6en kell beadni.

Sertés:

A malacok kasztracio el6tti Emdocam-kezelése csokkenti a posztoperativ fajdalmat.

A mtét alatti fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
érzéstelenitd/szedativum/fajdalomcesillapito egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A mitét utani leheto legjobb fajdalomcsillapitas elérése érdekében az Emdocam-ot 30 perccel a miitéti
beavatkozast megel6zoen kell beadni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Erzéstelenités alatt a monitorozas és a folyadékterapia standard gyakorlatnak tekintenddk.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A meloxikam allergias reakciot okozhat. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell 6bliteni.

Vembhesség és laktacio
Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: Vemhesség ideje ¢és laktacio alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentd, valamint
antikoagulans szerekkel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FELNEM H,AS,ZNAL”,F KESZITMENY VAGY I{ULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés:

1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazé kartondoboz
1 db 100 ml-es injekcids iiveget tartalmazo kartondoboz
1 db 250 ml-es injekcids iliveget tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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
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Peny0auka bnarapust
BUOCOEPA ®APM EOO/
yi.}Opuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 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

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

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

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

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

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Romania

Vet Consulting d.o.o. ALTIUS SA

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

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

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

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

Italia

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

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

Kvnpog

Yropog Zravpwviong Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkmwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

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

Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



HASZNALATI UTASITAS:
Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcié kutyaknak és macskaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emdocam 5 mg/ml oldatos injekcid kutyaknak és macskaknak
meloxikam

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam 5mg
Segédanyagok:

Etanol 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldatos injekcio.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi

rendellenességek esetén. A posztoperativ fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és
lagyszoveti miitétet kdvetoen.

Macska:

A posztoperativ fajdalom csékkentésére petefészek- és méheltavolitas, valamint kisebb lagyszoveti
mitétet kovetden.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6é vemhes és laktalo kutyaknal és macskéknal.

Nem alkalmazhat6 gastrointestinalis zavarokban, példaul irritdcioban vagy vérzésben szenvedo, illetve
beszlkiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioju kutyaknal és macskaknal, valamint vérzéses betegségben

59



szenvedo allatoknal. Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyak és macskak esetében, illetve 2 kg-
nal kisebb testtomegii macskak esetében sem.

6. MELLEKHATASOK

A nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) készitményekre jellemz6 mellékhatasokat, mint példaul
étvagytalansag, hanyas, hasmenés, rejtett vér a székletben, levertség és veseelégtelenség, ritkan
jelentettek.

Nagyon ritka esetekben jelentettek emelkedett majenzimszinteket.

Nagyon ritka esetekben jelentettek vérzéses hasmenést, vérhanyast és gyomor-bélrendszeri fekélyek
kialakulasat. Ezek a mellékhatasok altalaban a kezelés els6 hetében jelentkeznek, a legtobb esetben
atmenetiek ¢s a kezelés befejezése utan megsziinnek, nagyon ritka esetekben azonban stilyosak vagy
végzetes kimeneteltek lehetnek.

Nagyon ritkan eléfordulhat anafilaktoid reakcio, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kutyak:

Csont-izomrendszeri zavarok:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,2 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 0,4 ml/10 ttkg
adagban).

A posztoperativ fajdalom csOkkentése (24 6ras idOtartamra):

Egyszeri intravénds vagy szubkutan injekcio alkalmazasa 0,2 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
0,4 ml/10 ttkg adagban) miitét el6tt, példaul az érzéstelenités indukcidja idején.

Macskak:

A posztoperativ fajdalom csokkentése petefészek- és méheltavolitas és kisebb lagyszoveti miitétek
utan:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,3 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 0,06 ml/ttkg) mutét
elott, példaul az érzéstelenités indukcioja idején.

Mivel az injekcids iiveget nem szabad 50-nél tobb alkalommal felszarni, a felhasznalonak ki kell
valasztania a legmegfelelobb injekcids liveg méretet a kezelendd célfajnak megfelelden.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keriilni kell, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)A

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyéaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Erzéstelenités alatt a monitorozas és a folyadékterapia standard gyakorlatnak tekintend6k. Macskéknal
meloxikamot vagy mas NSAID készitményt nem szabad utankovetési kezelésként oralisan alkalmazni,
mivel az ilyen utankovetési kezelések megfeleld adagolasi rendjét nem allapitottak meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A meloxikam allergias reakciot okozhat. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Ha szembe jut, vizzel azonnal alaposan ki kell 6bliteni.

Vemhesség és laktacio:
Vembhes és laktalo kutyaknal vagy macskaknal nem alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok:

Egyéb NSAID készitmények, diuretikumok, antikoagulans gyogyszerek, aminoglikozid
antibiotikumok és nagyfoku fehérjekotd képességgel rendelkezé anyagok versenyezhetnek a
kotéhelyekért, toxikus hatasokat eredményezve. Az Emdocam-ot tilos mas nem szteroid
gyulladascsokkentokkel és gliikokortikoidokkal egyiitt alkalmazni. Keriilni kell a potencialis
nefrotoxikus allatgyogyaszati készitmények egylittes alkalmazasat. Az érzéstelenités tekintetében
veszélyeztetett (pl. idOs) allatok esetében megfontolandd az érzéstelenités alatti intravénas vagy
subcutan folyadékterapia. Erzéstelenitok és NSAID készitmények egyidejii alkalmazasa esetén nem
zarhat6 ki a vesefunkci6 karosodasanak kockazata.

A gyulladéscsokkentd anyagokkal torténd el6kezelés tovabbi mellékhatasokhoz vagy a mellékhatasok
fokozodasahoz vezethet, igy ennek megfelelden a kezelés elkezdéséig legalabb 24 oranak el kell telnie
az ilyen allatgyogyészati készitmények alkalmazasat kovetden. A kezelésmentes idoszak
megallapitasanal azonban figyelembe kell venni a korabban alkalmazott készitmény farmakoldgiai
tulajdonsagait.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALI KESZiTMENY VAGY,HULLADIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai

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

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelés:

1 db 20 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz
1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohofti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

Emdoka

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten


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

Tel : +323 315 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)ALGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITAIANIAZ-ZITATQON
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

+33 (0) 7723290 09

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 26
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Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

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

Norge

Emdoka

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

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

ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +32 331504 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 Képkorg Atd
Agwo. Ztacivov 28,

1060 Agvkwoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

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

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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