I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikdm un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etanols 150 mg

Poloksamérs 188

Makrogols 300

Glicins

Natrija hidroksids

Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

LietoSanai aktitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Papildterapijai akiita mastita arst€Sana, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju remdeSanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
Papildterapijai, arst€jot peécdzemdibu septicemiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.



Zirgiem:

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdésanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 ned€lam.

Nelietot dzivniekiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc&jumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Diarejas arstesanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedelu.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales, ievaditas teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes.
Vienas pasas §Ts veterinaras zales nenodrosinas pietiekamu atsapinasanu atragosSanas procediras laika.
Lai sapju remdésana kirurgiskaja precedura biitu pietickama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss
lidzeklis.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arsteSanu partraukt un konsult&ties ar veterinararstu.

Izvairfties no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepieciesama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju remdeésanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bt nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjice€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

BieZi
(1 Iidz 10 dzivniekiem / Pietiikums injekcijas vieta'

100 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Anafilaktoida reakcija?

'P&c subkutanas injekcijas: viegls un parejoss.
2Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.



Ciikas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija’

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti Anafilaktoida reakcija'

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Pietiikums injekcijas vieta®
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'"Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jadrsté simptomatiski.
*Parejoss, kliniskajos p&tljumos novérots atseviskos gadijumos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Griisniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kévem griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretieckaisuma Ilidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai, intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinasanai un sapju remd@$anai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos arstéSanas turpinasanai var lietot piemerotu meloksikamu saturosu terapiju
iekskigai lietoSanai saskana ar lietoSanas instrukcija noraditajiem ieteikumiem.

Izvairfties no So veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.
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Flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: 5 dienas.
Cikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintgzes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka mera tas ar1
inhibg kolagéna induc&to trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas.
Tika pieradits, ka tas kavé tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, laktgjosam govim un ciikam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax [Tmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika

sasniegts péc 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un lakt&josam govim.
Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax [imenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts p&c 1 stundas.

Izkliede

Vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un niers. Salidzinosi zema koncentracija ir konstatgjama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodams plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Cukam
zults un urins satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas lidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.



Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt€josam govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikama — eliminacijas pusperiods ir 8,5 stundas.

Aptuveni 50 % no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais - ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma viens bezkrasains I hidrolitiska tipa stikla flakons ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml skiduma.
Katrs flakons ir noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2011



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija ickskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 15,0 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats 1,5 mg

Sorbits, skidrais

Glicerins

Saharins natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Ksantana sveki

Citronskabe

Medus aromats

Udens, attirits

Dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma mazinasanai un sapju remd&sanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijuma zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuriem ir tadi kunga-zarnu trakta trauc&jumi ka kairinajums un asino$ana, ar
traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kumeliem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Izvairities no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo ir iesp&jams
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinadmu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL)
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokliiana acTs, nekavéjoties tas rapigi
izskalot ar Gideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Sapes vedera, kolits

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Estgribas zudums, letargija

dzivniekiem, tostarp atseviski Anafilaktoida reakcija'

zinojumi):

Nenoteikts biezums Diareja’
(nevar noteikt pec pieejamiem Natrene
datiem):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.
?Atgriezeniska.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétfjumos liellopiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomér nav iegiita informacija par zirgiem. Nelietot kévém griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. Lietosanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Lietosanai vai nu sajaucot kopa ar baribu, vai tiesi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena,

lidz 14 dienam. Ja veterinaras zales tiek sajauktas ar baribu, pirms baroSanas tas pievienot nelielam
baribas daudzumam.



Suspensiju doz&t, izmantojot mérslirci, kas ir iepakojuma komplekta. Slircei, kura ir uzmontgjama uz
pudeles, ir tilpuma skala un “kermena svars kilogramos” skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i.,
0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

P&c So veterinaro zalu lietosanas pudeli aizvert, uzskriivgjot vacinu, ar siltu Gdeni izmazgat mérslirci
un laut tai nozat.

Izvairities no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.
3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka mera tas ar1
inhibg kolagéna inducgto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kavé tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadiSana teliem un cukam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Ja §1s veterinaras zales lieto saskana ar ieteicamo devu lietoSanas rezimu, perorala biopieejamiba ir

apméram 98 %. Maksimala koncentracija plazma tiek iegiita pec aptuveni 2 — 3 stundam. UzkraSanas
koeficients 1,08 liecina, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, neuzkrajas.

Izkliede
Apméram 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Kvalitativi lidzigs metabolisms ir zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, lai gan
kvantitativa zina tas atSkiras. Nozimigakie visam sugam atrastie metaboliti ir 5-hidroksi- un
5-karboksimetaboliti un oksalilmetabolits. Metabolisms zirgos nav pétits. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.



Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.
5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami pasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna pudele ar drosu, bérniem neatveramu skrivéjamu ABPE vacinu un 24 ml
polipropiléna mérslirci ar tilpuma skalu un “kermena svars kilogramos” skalu, kas atbilst uzturosajai
devai (t. i., 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite pudele ar 125 ml un merslirci.
Kartona kastit€ 1 pudele ar 336 ml un mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2011.



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts 150 mg
Poloksameérs 188

Natrija hlorids

Glicins

Salsskabe

Natrija hidroksids
Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

Lietosanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju remdeSanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:
LietoSanai neinfekciozu kustibu traucg&jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
P&coperacijas sapju remdeésanai péc tadas nelielas miksto audu operacijas ka kastrésana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



Liellopiem:
Nelietot liellopiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgumiem vai, ja ir

¢ulainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.
Nelietot liellopiem diarejas arst€Sanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedélu.

Cukam:

Nelietot ciikam ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem vai ciikam vai,
ja ir ¢tlainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot cikam, kuras ir jaunakas par 2 dienam.

3.4. TIpasibridinajumi

Liellopi:

Sis veterinaras zales, ievaditas teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.

Tikai So veterinaro zalu lietoSana nenodrosina pietickamu atsapinasanu atragoSanas procediras laika.
Lai remdétu sapes  kirurgiskas  procediras laika, jalieto v&l cits  piemé&rots
anestezejoss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoSo iedarbibu p€c operacijas, §1s veterinaras zales jaievada
30 mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

Cukas:

So veterinaro zalu lieto§ana sivéniem pirms kastré$anas mazina p&coperacijas sapes.

Lai remdétu sapes  kirurgiskas proceduras laika, jalieto v€l cits  piemérots
anestezgjoss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu p&c operacijas, §is veterinaras zales jaievada
30 mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arstéSanu partraukt un konsultgties ar veterinararstu.

Izvairfties no lietoSanas smagi dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iespgjams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestezijas laika jauzskata noveroSana un Skidruma terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark€jumu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokl@iana acis, nekavéjoties tas ripigi
izskalot ar Gideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli un jaunlopi):

Biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
100 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoida reakcija




(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'P&c subkutanas injekcijas: viegls un parejoss.
?Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.

Ciikas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija’
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Liellopiem: Drikst lietot grisnibas laika.
Cukam: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretieckaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai, intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Pieverst 1pasu uzmanibu dozeSanas precizitatei, tostarp piemeérotas doz€sanas ierices izmantosanai un
precizai kermena svara noteikSanai.

Izvairities no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Liellopiem:
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.1i.,

10 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Cukam:

Kusttbu traucejumi:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 2 ml/25 kg kermena
svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Peécoperacijas sapju mazinasanai:
Viena intramuskulara injekcija pirms operacijas, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t. 1.,
0,4 ml/5 kg kermena svara).

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotdjam jaizvélas vispiemérotakais flakona
lielums, atbilstosi arstgjamajai merksugai.



3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi (teli un jaunlopi): Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tad&jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisuSajos audos. Mazaka mera tas arl
inhibg kolagéna inducgto trombocttu agregaciju. P&tijumos in vitro un in vivo pieradits, ka lielaka mera
meloksikams inhib€& ciklooksigenazi 2 (COX-2) neka ciklooksigenazi 1 (COX-1). Meloksikamam
piemit arT antiendotoksiskas pasibas, jo ir pieradits, ka tas kave tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa
E. coli endotoksina ievadiSana teliem un cukam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
P&c vienas subkutani ievaditas 0,5 mg meloksikama/kg devas Cmax [Tmenis 2,1 pg/ml jaunlopiem tika

sasniegts péc 7,7 stundam.
P&c vienas intramuskulari ievaditas 0,4 mg meloksikama/kg devas Cmax ITmenis no 1,1 lidz 1,5 pg/ml
cukam tika sasniegts 1 stunda.

Izkliede

Liellopiem un ciikam vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Visaugstaka meloksikama koncentracija liellopiem un ciikam ir konstat§jama aknas un nieres.
Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta muskulos un taukos

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, atrodams plazma. Liellopiem meloksikams ir galvenais ekskrécijas produkts
piena un zulti, turpretim urins satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Ctikam zults un urins
satur tikai nelielu daudzumu sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Galvenais meloksikama biotransformacijas cel$ ir oksidéSanas.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods péc subkutanas injekcijas jaunlopiem ir 26 stundas. Cukam péc
intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas. Aptuveni
50 % no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini, I tipa stikla flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un parklati ar aluminija
vacigu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite 1 flakons ar 50 ml.
Kartona kastité 1 flakons ar 100 ml.
Kartona kastite 1 flakons ar 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/004-006

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2011.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts 150 mg

Poloksamérs 188

Natrija hlorids

Glicins

Salsskabe

Natrija hidroksids
Glikofurols

Meglumins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem:

Iekaisuma un sapju remdESanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos. P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinaSanai peéc ortopédiskam un miksto audu
operacijam.

Kakiem:
P&coperacijas sapju mazinasanai p&c ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem un kakiem ar tadiem kunga-zarnu trakta trauc&jumiem ka kairinajums un asinosana, ar
traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot suniem un kakiem, kuri ir jaunaki par 6 nedelam vai kakiem, kuri sver mazak par 2 kg.
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3.4. [Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas smagi dehidrétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestézijas laika jauzskata noverosana un Skidruma terapija.

Neievadit kakiem nekadu iekskigi lietojamu terapijas lidzekli, ja lieto meloksikamu vai citus NSPL, jo
Sadai papildu arsté€Sanai nav noteikta atbilstoSa devu shéma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zaleém.

NejauSa pasSinjiceSana var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokl@iana acis, nekavgjoties tas rupigi
izskalot ar fideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Reti Estgribas zudums', letargija'
] o Vemsana', diareja', asinis fekalijas '
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 Nieru mazspéja!

arstétajiem dzivniekiem):

Loti reti Asinaina diareja', hemateméze (asinu vemsana)', kunga
) - &iila', tievo zarnu ¢&ila'

(<1 dzivnickam / 10 000 arstetajiem | paayogtinats aknu enzimu [imenis'
dzivniekiem, tostarp atseviski

N Anafilaktoida reakcija’
zinojumi):

1S1s blakusparadibas parasti rodas pirmas arsté$anas nedelas laika, un vairuma gadijumu tas ir
parejosas un izziid p&c arst€Sanas partrauksanas, bet loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
*Sleptas.

3 Arstét simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot suniem un kakiem
grisnibas vai laktacijas laika.
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3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie l1dzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar izteiktu
speju saistities ar olbaltumvielam, var savstarpgji konkurét par piesaisti un tad€jadi izraisit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku veterinaro zalu lietoSanas. Dzivniekiem ar
anestezijas risku (pieméram, veciem dzivniekiem ) jaapsver iesp&ja anest€zijas laika veikt intravenozu
vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi lieto anestézijas lidzekli un NSPL, nevar
izsl€gt nieru darbibas traucg€jumu risku.

Ieprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai nopietnakas blakusparadibas,
tapec pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kad $adas veterinaras zales
netiek lietotas. Tomeér, nosakot periodu, kad netiek veikta arst€Sana, janem vera ieprieks lietoto zalu
farmakologiskas ipasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Pieverst Ipasu uzmanibu dozgsanas precizitatei, tostarp piemeérotas doz&Sanas ierices izmanto$anai un
precizai kermena svara noteikSanai.

Izvairities no So veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Suniem:

Skeleta-muskulu bojajumi:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Pécoperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms operacijas, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena
svara (t. i., 0,4 ml/10 kg kermena svara), piem&ram, anestézijas indukcijas laika.

Kakiem:

Pécoperacijas sapju mazinasanai:

Viena subkutana injekcija pirms operacijas, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t. i.,

0,06 ml/kg kermena svara), pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotajam jaizvelas vispiemerotakais flakona
lielums, atbilstosi arstejamajai merksugai.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirtisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhib€ kolagéna inducéto trombocitu agregaciju. PEtijumos in vitro un in vivo pieradits, ka lielaka
méra meloksikams inhibé ciklooksigenazi 2 (COX-2) neka ciklooksigenazi 1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:
Ievadot subkutani, meloksikams ir pilniba biopieejams un maksimalo vidgjo koncentraciju plazma

0,73 pg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem sasniedz attiecigi apméram 2,5 stundas un 1,5 stundas péc
ievades.

Izkliede:

Terapeitisko devu diapazona suniem un kakiem ir lineara sakariba starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Supiem un kakiem vairak neka 97 % meloksikama saistas ar plazmas
olbaltumvielam.

Izkliedes tilpums suniem ir 0,3 I/kg, bet kakiem — 0,09 I/kg.

Metabolisms:

Meloksikams parsvara atrodams plazma. Suniem un kakiem tas ir arT galvenais ekskrécijas produkts,
zulfi, toties urina ir tikai sakotngja savienojuma p&das.

Visi pieci kakiem atrastie nozimigakie metaboliti ir atziti par farmakologiski neaktiviem.

Galvenais meloksikama biotransformacijas signalcels ir oksidésanas.

Eliminacija:

Meloksikama eliminacijas pusperiods suniem un kakiem ir 24 stundas. Apméram 75 % no ievaditas
devas suniem tiek izvaditi ar fekalijam, bet atlikusT dala ar urtnu.

Kakiem metabolitu noteik$ana no sakotn&ja savienojuma urina un fekalijas, bet ne plazma norada, ka
tie izdalas atri. Ar urinu izvadas 21 % no regenerétas devas (2 % ka meloksikams neizmainita veida,
19 % ka metaboliti), ar fekalijam — 79 % (49 % ka meloksikams neizmainita veida, 30 % ka
metaboliti).

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
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5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasaini, I tipa stikla flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un parklati ar aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastité 1 flakons ar 20 ml.
Kartona kastité 1 flakons ar 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/11/128/007-008

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

26



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE 50, 100 vai 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

5. INDIKACIJAS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:  s.c.,i.v.
Cikas: i.m.
Zirgi: iv.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.
Cikas:  Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi:  s.c., i.v.
Cikas: i.m.
Zirgi: iv.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem:15 dienas. Pienam: 5 dienas.
Cikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 50 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikdm un zirgiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 125 ml un 336 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
336 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 6 ménesu laika.
Pé&c caurdurSanas izlietot Iidz ...

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 125 ml vai 336 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg/ml

3. MERKSUGAS

Zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Pé&c caurdurSanas izlietot 6 ménesu laika.
Pé&c caurdurSanas izlietot Iidz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: viena subkutana vai intravenoza injekcija.
Cukas: viena intramuskulara injekcija.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi (teli un jaunlopi): Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

34



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: viena subkutana vai intravenoza injekcija.
Ciikas: viena intramuskulara injekcija.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi (teli un jaunlopi): Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot 1idz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 50 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 20 ml un 50 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml

4. MERKSUGAS

Suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suni: viena intravenoza vai subkutana injekcija.
Kaki: viena subkutana injekcija.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Pé&c caurdurSanas izlietot Iidz ...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Emdoka

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums 20 ml un 50 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot Iidz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Emdocam 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikdm un zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai
Etanols (96%) 150 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. Lieto$anas indikacijas

Liellopiem

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kltniskas pazimes liellopiem.

Papildterapijai akiita mastita arst€Sana, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju remd&sanai teliem p&c atragosanas.

Cikam

LietoSanai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
Papildterapijai, arst€jot pecatnesanas septiceémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas sindromu)
kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

Zirgiem

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdeSanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
traucgjumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdeSanai.

S. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par vienu nedg]u.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ja rodas blakusparadibas, arstéSanu partraukt un konsultgties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepieciesama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju remdeésanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bt nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales, ievaditas teliem 20 miniites pirms atrago§anas mazina pgcoperacijas sapes.
Vienas paSas §Ts veterinaras zales nenodro$inas pietiekamu atsapinasanu atragoSanas procediiras laika.
Lai sapju remdésana kirurgiskaja precedira biitu pietickama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss
lidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Liellopi un cikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgésana:
Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem / Pietiikums injekcijas vieta'
100 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Anafilaktoida reakcija?

'P&c subkutanas injekcijas: viegls un parejoss.
ZVar biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarste simptomatiski.

Cukas:
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Loti reti Anafilaktoida reakcija’

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'"Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jadrste simptomatiski.

Zirgi:

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Anafilaktoida reakcija'
dzivniekiem, tostarp atseviski

C Petiikums injekcijas vieta®
zinojumi):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jadrsté simptomatiski.
?Parejoss, kliniskajos pétijumos novérots atseviskos gadijumos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: {informacija par nacionalo
zinosSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai (s.c.), intramuskularai (i.m.) vai intravenozai (i.v.) lictoSanai.

Liellopi
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Cukas

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otru
meloksikama ievadiSanu drikst veikt péc 24 stundam.

Zirgi

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma mazinasanai un sapju remd&sanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijumos arst€Sanas turpinasanai var lietot piemerotu meloksikamu saturosu terapiju
iekskigai lietoSanai saskana ar lietoSanas instrukcija noraditajiem ieteikumiem.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iesp&jas precizak.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izvairities no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes.

10. IerobeZojumu periods
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Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Cikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona
p&c Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma viens bezkrasaina I hidrolitiska tipa stikla flakons ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml Skiduma.
Katrs flakons ir noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Emdoka
John Lijsenstraat 16
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2321 Hoogstraten
Belgija
Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespgjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

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

Ceska republika

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

Pohofti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +323 31504 26

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 51317050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 331504 26



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TATIANIAZ-EITATON
EL-190 02 TTAIANIA

TnAi: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

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,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26



Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Agwo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Emdocam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Meloksikams 15 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai

Natrija benzoats

1,5 mg

Dzeltena suspensija.

3. Merksugas

Zirgi.

4. Lieto$anas indikacijas

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdésanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
traucgjumu gadijuma zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, kuriem ir tadi kunga-zarnu trakta trauc&umi ka kairinajums un asino$ana, ar
traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadfjumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kumeliem, kuri jaunaki par 6 nedélam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Izvairtties no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo ir iesp&jams
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklii§ana acTs, nekav&joties tas rapigi
izskalot ar Gideni.
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Grisniba un laktacija:
Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomér nav iegiita informacija par zirgiem.Nelietot kévem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikoidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
Ja notikusi pardozeSana, uzsakt simptomatisku arstesanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7 Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem | Sapes vedera, kolits

dzivniekiem, tostarp atseviski Estgribas zudums, letargija

zinojumi):
Anafilaktoida reakcija’
Nenoteikts biezums Diareja’
(nevar noteikt p&c pieejamiem Natrene
datiem):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.
?Atgriezeniska.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistemuy}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iek$kigai lieto§anai.

Devas
Suspensija iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena Iidz 14 dienam.

LietoSanas metode un veids

Pirms lietosanas riipigi saskalinat. LietoSanai vai nu sajaucot kopa ar baribu, pirms barosanas samaisot
ar nelielu baribas daudzumu, vai tie$i mute.

Suspensiju doz&t, izmantojot mérslirci, kas ir iepakojuma komplekta. Slircei, kura ir uzmontgjama uz
pudeles, ir tilpuma skala un “kermena svars kilogramos” skala, kas atbilst uzturosajai devai (t.i.,

0,6 mg meloksikama/kg kermena svara).
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P&c So veterinaro zalu lietosanas pudeli aizvert, uzskriivgjot vacinu, ar siltu Gideni izmazgat mérslirci
un Jaut tai nozat.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairtties no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
p&c Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.
12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

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

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite 1 pudele ar 125 ml un mérslirci.
Kartona kastite 1 pudele ar 336 ml un mérslirci.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

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

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka borarapus
BUOC®EPA ®APM EOO/]
yi.}Opuit I"arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 31504 26



Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 723290 09

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

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,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26



Italia

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

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

Kvnpog

Zropog Zravpwvidng Képkarg Atd
Aewo. Xtacivov 28,

CY-1060 Agvkwoio

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sormon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums injekcijam.

3. Merksugas

Liellopi un ciikas.

4. Lieto$anas indikacijas

Liellopiem (teliem un jaunlopiem):

Lietosanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai mazinatu
klmiskas pazimes liellopiem.

Lietosanai diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kuri vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem péc atragosanas.

Cikam:
Lietosanai neinfekciozu kustibu trauc&jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
P&coperacijas sapju remdésanai pec tadas nelielas miksto audu operacijas ka kastrésana.

5. Kontrindikacijas

Liellopiem:
Nelietot liellopiem ar traucé€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem vai, ja ir

¢ulainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.
Nelietot liellopiem diarejas arst€Sanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedglu.

Cukam:

Nelietot cikam ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem vai ciikam, ja
ir ¢tlainu kunga-zarnu trakta bojajumu pazimes.

Nelietot ciikam, kuras ir jaunakas par 2 dienam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ja rodas blakusparadibas, arsteSanu partraukt un konsulteties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Par standarta praksi anestgzijas laika jauzskata noverosana un Skidruma terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Liellopi:

Sis veterinaras zales, ievaditas teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes. Tikai
$o veterinaro zalu lietoSana nenodrosinas pietiekamu atsapinasanu atragosanas procediiras laika.

Lai remdétu sapes  kirurgiskas proceduras laika, jalieto v€l cits  piemérots
anestezgjoss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoSo iedarbibu p€c operacijas, §is veterinaras zales jaievada
30 mindtes pirms kirurgiskas iejauksanas.

Citkas:

So veterinaro zalu lieto$ana sivéniem pirms kastré$anas mazina pgcoperacijas sapes.

Lai remdétu sapes  kirurgiskas proceduras laika, jalieto v€l cits  piemérots
anestezgjoss/sedativs/atsapinoss lidzeklis.

Lai panaktu optimalo sapes remdgjoso iedarbibu péc operacijas, §is veterinaras zales jaievada
30 mindites pirms kirurgiskas iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zaleém.

Nejausa paSinjic€Sana var izraisit sapes. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinagjumu. Ja notikusi nokliidana acs, nekavéjoties tas ripigi
izskalot ar Gideni.

Grisniba un laktacija:
Liellopiem: Drikst lietot grusnibas laika.
Cikam: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretieckaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana:
Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Liellopi (teli un jaunlopi):

Biezi Pietiikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem /
100 arstetajiem dzivniekiem):
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Loti reti Anafilaktoida reakcija’

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! P&c subkutinas injekcijas: viegls un parejoss.
Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.

Ciukas:

Loti reti Anafilaktoida reakcija'

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

'Var biit nopietna (tai skaita letala) un ir jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informé&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistémuy}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai, intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

Liellopiem:
Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

10 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidratacijas
terapiju.

Cukam:

Kustibu traucéjumi:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/25 kg kermena
svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadisanu drikst veikt pec 24 stundam.

Pécoperacijas sapju mazindasana:
Viena intramuskulara injekcija pirms operacijas, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,

0,4 ml/5 kg kermena svara).

Pieverst pasu uzmanibu doz&Sanas precizitatei, tostarp piemérotas dozesanas ierices izmantosanai un
precizai kermena svara noteikSanai.

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotajam jaizvélas vispiemérotakais flakona
lielums, atbilstosi arstejamajai merksugai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

Flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes.

10. IerobeZojumu periods

57



Liellopi (teli un jaunlopi): Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Ciikas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastité 1 flakons ar 50 ml.
Kartona kastité 1 flakons ar 100 ml.
Kartona kastite 1 flakons ar 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §$Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

Tel. +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

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

Peny6auka bovarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/
yi.KOpwii I"arapua Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Tex: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3 315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel : +323 31504 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +323 315 04 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +32 3 315 04 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26
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EAlhada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yk. ITIATANIAZ-XITATON
EL-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

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

Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Italia

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

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Ztavpviong Képkaig Atd

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

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00

Roméinia

ALTIUS SA

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

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Sérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Emdocam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadi§anai

Etilspirts

150 mg

Dzidrs, dzeltens Skidums injekcijam.
3. Merksugas

Suni un kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Suniem:

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdeéSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumu gadijumos. PEcoperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai p&c ortopediskam un miksto audu
operacijam.

Kakiem:
P&coperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem un kakiem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot suniem un kakiem ar tadiem kunga-zarnu trakta trauc&jumiem ka kairinajums un asinosana, ar
trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot suniem un kakiem, kuri ir jaunaki par 6 ned&lam vai kakiem, kuri sver mazak par 2 kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sanu partraukt un konsultéties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas dehidrétiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, kuriem ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
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Par standarta praksi anestézijas laika jauzskata noverosana un Skidruma terapija. Neievadit kakiem
nekadu iekskigi lietojamu terapijas Iidzekli, ja lieto meloksikamu vai citus NSPL, jo $adai papildu
arstéSanai nav noteikta atbilstoSa devu shéma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Meloksikams var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Nejausa pasinjiceSana var izraisit sapes. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nokl@iana acis, nekavéjoties tas ripigi
izskalot ar fideni.

Griisniba un laktacija:
Nelietot suniem vai kakiem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu grupas antibiotikas un vielas ar izteiktu
speju saistities ar olbaltumvielam, var savstarp&ji konkurét par piesaisti un tadgjadi izraisit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas. Dzivniekiem ar anest€zijas risku
(piem&ram, veciem dzivniekiem), jaapsver iesp&ja anestézijas laika veikt intravenozu vai subkutanu
Skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi lieto anest€zijas Iidzekli un NSPL, nevar izslégt nieru
darbibas traucgjumu risku.

Ieprieksg€ja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai nopietnakas blakusparadibas,
tapec pirms arst€Sanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kad §adas veterinaras zales netiek
lietotas. Tomér nosakot periodu, kad veikta arsté$ana, janem véra ieprieks lietoto zalu farmakologiskas
pasibas.

PardozeSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7 Blakusparadibas

Suni, kaki:

Reti Estgribas zudums', letargija’
- o Vemsana', diareja', asinis fekalijas '
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 Nieru mazspéja!

arstétajiem dzivniekiem):

Loti reti Asinaina diaeeja’, hemateméze (asinu vemsana)', kunga
) - &iila', tievo zarnu &iila'

(<1 dzivnickam / 10 000 arstetajiem | paayogtinats aknu enzimu [imenis'
dzivniekiem, tostarp atseviski

SN Anafilaktoida reakcija’
zinojumi):

'S1s blakusparadibas parasti rodas pirmas arsté$anas nedglas laika, un vairuma gadijumu tas ir
parejosas un izziid p&c arst€Sanas partrauksanas, bet loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
“Sleptas.

3 Arstét simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
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zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistémuy}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Suniem:

Skeleta-muskulu bojajumi:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Pécoperacijas sapju mazinasanai (24 stundu perioda):

Viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms operacijas, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena
svara (t. i., 0,4 ml/10 kg kermena svara), piem&ram, anestézijas indukcijas laika.

Kakiem:

Pécoperacijas sapju mazinasanai péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu operacijam:
Viena subkutana injekcija pirms operacijas, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
0,06 ml/kg kermena svara), pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Ta ka flakonu nedrikst caurdurt vairak ka 50 reizes, lietotdjam jaizvélas vispiemérotakais flakona
lielums, atbilstosi arstejamajai merksugai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairtties no $o veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastité 1 flakons ar 20 ml.
Kartona kastité 1 flakons ar 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Emdoka

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgija

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma bv.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Emdoka OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5
BE-2321 Hoogstraten Saue 76505

Tel : +323 315 04 26 Estija

Tel: +372 6 709 006
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Peny6sinka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/] Emdoka
yn.¥Opwit I"arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpon 2230 2321 Hoogstraten
Ten: + 359 885917017 Belgique
Tel : +323 31504 26

Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1éciv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A

Pohofti — Chotoun 90
CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Danmark

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel : +32 3315 04 26

Deutschland

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. [TIATANIAZ-XTIATQN
EL-190 02 TTAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Bimeda France

12 chemin des Gorges
FR-69570 DARDILLY
+33(0)7 72329009
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HU-1022 Budapest
Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgju

Tel : +32 331504 26

Nederland

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgié

Tel : +323 31504 26

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +32 331504 26

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

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

Tel: +34 93 886 01 00



Hrvatska

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 31504 26

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

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Eropog Xravpviong Képkarg Atd
Aewo. Zracivov 28,

CY-1060 Asvkooia

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Romaéania
ALTIUS SA

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

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgicko

Tel : +323 31504 26

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel : +323 315 04 26

Sverige

Pharmacuum Sverige AB
Soérmon 106

SE-653 46 Karlstad

Tel: +46 76 11 333 27

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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