PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné litky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1écbé¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.

K podptrné 1é¢be akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1écbe neinfekenich poruch pohybového aparatu ke sniZeni pfiznakti kulhdni a zanétu.

K podptiné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptisluSnou
terapii antibiotiky.

Koné

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.

4.3 Kontraindikace
Viz bod 4.7
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.



Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladsich nez jeden tyden.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani pripravku Emdocam telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
ptipravek Emdocam neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.

Pro dosazeni adekvatni Glevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, musi byt 1écba preruSena a vyhleddna pomoc veterinarniho
1ékare.

Nepouzivat k 16¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é¢beé koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem miize zplsobit silné bolesti.

kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich doSlo u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému pfechodnému otoku v misté
injekce.

U koni se mlize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, ktera mize byt vazna
(i fatalni) a je nutno ji lécit symptomaticky.

Cetnost nezadoucich ¢inkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.



4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

nebo s antikoagulancii.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(t.2,5 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskulérni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml
na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s prisluSnou Iécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné

Jednorazova intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu mtze
lécba pokracovat vhodnou peroralni 1ékovou formou obsahujici meloxikam podavanou v souladu

s doporucenimi na etikete.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
Nepropichujte lahvi¢ku vice nez 50krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni; Miléko: 5 dni
Prasata:  Maso: 5 dni.
Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

-----

infiltraci leukocytl do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyta
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.



5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cpax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskuldrnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Crax
1,9 pg/ml dosaZena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylucovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje ZIu¢ a mo¢
pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vyluéovéni
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu€ovan s biologickym poloCasem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky poloc¢as vylu¢ovani pfiblizné 2,5 hodin.
U koni je po intraveno6zni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

- ethanol (96%)

- poloxamer 188

- makrogol 300

- glycin

- hydroxid sodny

- kyselina chlorovodikova
- meglumin

- voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikost baleni: 1 bezbarva sklenéné injekéni lahvicka typu I s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kazda injekéni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/128/001-003

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 18/08/2011

Datum posledniho prodlouzeni: 21/06/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
I¢kové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15,0 mg

Pomocné litky:
Benzoan sodny 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Zluta suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pti akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u koni s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie, s naruSenou
funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat k 1écb¢ jakychkoli dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze
je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

rrrrr

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.



V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékari.

Tento pfipravek mize zpiisobit podrazdéni oka. V pripad¢ kontaktu s o€ima je okamzité diikladné
proplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ojedinéle byly v klinickych studiich pozorovany nezadouci ti€inky typicky spojené s NSAID (mirna
koptivka, prijem). Ptiznaky byly reverzibilni.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny ztrata chuti k jidlu, letargie, bolest bficha a kolitida.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné

(i fatalni) a je nutno je 1éCit symptomaticky.

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, musi byt 1écba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
l¢kare.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutiti v priubéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém u¢inku nebo maternalni
toxicité. U koni vS§ak nejsou dostupné zadné udaje. Pouziti u tohoto druhu neni doporu¢ovano
béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagulancii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Podava se bud’ ve smési s krmivem, nebo piimo do dutiny ustni v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti,
jednou denné, po dobu az 14 dni. V ptipade podani ve smési s krmivem se ma ptidat do malého
mnozstvi krmiva pted krmenim.

Suspenze ma byt podana pomoci odmérné stiikacky dodané v baleni. Stiikacka se nasazuje na lahev

a ma objemovou stupnici a stupnici ,,v kg zivé hmotnosti®, ktera odpovida udrzovaci davce (t.j. 0,6 mg
meloxikamu / kg zivé hmotnosti.

Ptfed pouzitim dobfe protiepejte.

Po podani veterinarniho 1éCivého piipravku uzaviete lahev nasazenim vicka, odmérnou stiikacku
omyjte teplou vodou a nechejte ji uschnout.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamtl, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytl do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyt
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéZz prokdzano, Ze meloxikam mé antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou intravenéznim podanim endotoxinu E. coli

u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Pokud je ptipravek pouzivan v souladu s doporuc¢enym rezimem déavkovani, je biologicka dostupnost

po peroralnim podani pfiblizné 98 %. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny pfiblizné za
2-3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 naznacuje, Ze se meloxikam nehromadi, pokud se podava denng.

Distribuce
Ptiblizné 98 % meloxikamu je v4dzano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 I/kg.

Metabolismus

Metabolismus je kvalitativné podobny u potkant, mini prasat, lidi, skotu a prasat, i kdyz kvantitativné
existuji rozdily. Hlavnimi metabolity nalezenymi u v§ech druhll byly 5-hydroxy- a 5-karboxy-
metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolismus u koni nebyl zkoumén. Bylo prokézano, Ze vSechny
hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovéni
Meloxikam je vylucovan s terminalnim biologickym polocasem 7,7 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzoan sodny

Sorbitol, tekuty

Glycerol

Sacharin sodny

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Xanthanova guma

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z polyethylenu o vysoké hustoté s HDPE détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
a 24ml polypropylenovou odmérnou stiikackou s objemovou stupnici a stupnici v , kg zivé
hmotnosti®, kterd odpovidéa udrzovaci davce (tj. 0,6 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti).
Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 125 ml a odmérnou sttikackou
Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 336 ml a odmérnou stiikackou

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pitipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

1"



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné litky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢bé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfek¢nich poruch pohybového aparatu ke sniZeni ptiznakt kulhani a zanétu.
K zmirnéni pooperacéni bolesti spojené s mensimi zakroky na mékkych tkanich jako je kastrace.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Skot:

Nepouzivat u skotu s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat k 1écbé diarey u telat mladSich nez jeden tyden.

Prasata:

Nepouzivat u prasat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestindlni zmény.

Nepouzivat k 1écbé selat mladsich nez 2 dny.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Skot:

Podani ptipravku Emdocam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.

Samotny pripravek Emdocam neposkytne v prub&hu procesu odrohovani dostate¢nou tilevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni Glevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi tlevy od bolesti po operaci podavejte Emdocam 30 minut pied chirurgickych
zakrokem.

Prasata:

Podani piipravku Emdocam selatiim pied kastraci mirni poopera¢ni bolesti.

Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi tlevy od bolesti po operaci podavejte Emdocam 30 minut pied chirurgickych
zakrokem.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, musi byt 1écba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Nepouzivat k 1é¢be siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz stav
vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Meloxikam miize zpasobit alergickou reakci. Lidé se znamou ptecitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.
Nahodné sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym piipravkem muze zpUsobit silné bolesti. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Tento pripravek muze zpisobit podrazdéni oka. V piipad¢ kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Subkuténni, intramuskularni a intraven6zni podéani je dobfe snaseno; v klinickych studiich doslo
u méné nez 10 % zvirat pouze k slabému pfechodnému otoku v misté injekce.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou objevit anafylaktické reakce, které mohou byt zdvazné
(i fatalni) a je nutno je 1écit symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedin€lych hlasent).
4.7 Poutziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.

Prasata: Lze pouzit béhem btezosti a laktace.
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4.8 Interakce s dal§imi léCivymi piipravky a dalsi formy interakce

nebo s antikoagulancii.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zvlastni pozornost je tieba vénovat presnosti davkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zatizeni a peclivého stanoveni zivé hmotnosti.

V priibéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti
(tj. 10 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Snizeni pooperacni bolesti:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pied operaci.

Protoze injek¢ni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;si
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranné lhity

Skot (telata a mlady skot): Maso: 15 dni
Prasata: Maso: 5 dni

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

-----

Redukuje infiltraci leukocytl do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Studie in vitro i in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1). Bylo rovnéz prokéazano, ze
meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti, protoZe inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou
podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu bylo

dosazeno hodnot Cmax 2,1 ug/ml za 7,7 hodiny.
Po jednorazovém intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg prasatiim bylo dosaZeno
hodnot Cax 1,1 az 1,5 pg/ml béhem 1 hodiny.

Distribuce

U skotu a prasat je vice nez 98 % meloxikamu vazano na proteiny plazmy.

U skotu a prasat jsou nejvyssi koncentrace meloxikamu nalézany v jatrech a v ledvinach. Pii
porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy piivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢
pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Hlavni cestou biotransformace meloxikamu je oxidace.

Vylucovéni

Meloxikam je u mladého skotu po subkutanni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26 hodin.
U prasat je po intramuskularni aplikaci primémy plazmaticky polocas vylucovani ptiblizné

2,5 hodiny. Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylu€ovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

- Ethanol

- Poloxamer 188

- Chlorid sodny

- Glycin

- Kyselina chlorovodikova
- Hydroxid sodny

- Glykofurol

- Meglumin

- Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekéni lahvicka ze skla tfidy I uzaviend bromobutylovou pryZzovou zatkou a opatiena
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o objemu 100 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/128/004-006

9.  DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: DD/MM/RRRR

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné litky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Psi:

Tlumeni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.

Snizeni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mekkych tkani.

Kocky:
Snizeni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkéani.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen a kocek.

Nepouzivat u pst a koc¢ek s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat u pst a kocek mladsich 6 tydni ani u kocek s Zivou hmotnostni niz$i nez 2 kg.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pokud se vyskytnou nezddouci t¢inky, musi byt 1écba prerusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékare.
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Nepouzivat k 1é¢bé dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz stav
vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.
Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Meloxikam muize zpasobit alergickou reakci. Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muiZe zpasobit silné bolesti. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento pfipravek mize zpiisobit podrazdéni oka. V ptipad¢ kontaktu s ofima je okamzité diikladné
proplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zridka byly hlaseny typické nezadouci u¢inky spojené s podavanim NSAID, jako je ztrata chuti

k jidlu, zvraceni, prijjem, okultni krvaceni, letargie a selhani ledvin.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny zvySené hladiny jaternich enzymu.

Ve velmi vzacnych ptipadech byl hlasen hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni
ulcerace. Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle béhem prvniho tydne 1écby a jsou ve vétsiné
pfipadl pfechodné. Vymizi po ukonceni 1écby, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné
nebo fatalni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit anafylaktoidni reakce a je nutno je 1&Cit
symptomaticky.

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, musi byt 1é¢ba pferusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1¢kare.

Cetnost nezadoucich Gginkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace
(viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dalsi NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s tésnou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazbu, coz vede k toxickym ucinkiim. Emdocam se nesmi podavat ve
spojeni s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Je tfeba se vyhnout soubéznému podévani
potencidlnich nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki. U zvifat s anestetickym rizikem (napf-.
starsi zvifata) je tfeba vzit v ivahu intraven6zni nebo subkutanni podavani tekutin béhem anestezie.
Pfi soubézném podavani anestezie a NSAID nelze vyloucit riziko poskozeni funkce ledvin.

Predchozi 1éCba protizanétlivymi latkami mtze vést k dal§im nebo zvySenym nezadoucim ucinktim,

a proto je tfeba pied zahajenim 1écby dodrzovat obdobi bez 1€cby témito veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky po dobu nejméné 24 hodin. Pro délku obdobi bez 1écby se vSak maji brat v tivahu
farmakologické vlastnosti dfive pouzivanych piipravkd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Zvlastni pozornost je tieba vénovat piesnosti davkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zafizeni a peclivého stanoveni zivé hmotnosti.
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V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Psi:

Poruchy svalové a kosterni soustavy:

Jednordzova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/ 10 kg
zivé hmotnosti).

Snizeni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml / 10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé zavedeni anestezie.

Kocky:

Snizeni pooperacni bolesti:

Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg zivé
hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob¢ zavedeni anestezie.

Protoze injekéni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;si
velikost injek¢ni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.
4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01ACO06
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
Redukuje infiltraci leukocytt do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Studie in vitro i in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje
cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po subkutannim podani je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérné plazmatické

koncentrace 0,73 pug/ml u psi a 1,1 ug/ml u ko¢ek byly dosazeny piiblizn€ za 2,5 hodiny, respektive
1,5 hodiny po podani.

Distribuce

U psti a koCek existuje v pozorovaném terapeutickém rozmezi dévek linearni vztah mezi podanou
davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy u pst
a kocek.

Distribu¢ni objem je 0,3 1/kg u psti a 0,09 1/kg u kocek.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. Tento piipravek je také u pst a kocek hojné vylu¢ovan
zluci, zatimco mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky.

U vSech péti hlavnich metabolitd zjisténych u kocek se prokazalo, ze jsou farmakologicky neaktivni.
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Hlavni cestou biotransformace meloxikamu je oxidace.

Vylucovani

U psti a kocek je meloxikam vyluovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Ptiblizn¢ 75 % podané
davky se u pst vylucuje v trusu a zbytek moci.

U kocek je pro rychlé vylu¢ovani metabolitii matefské slou¢eniny urcujici detekce v moci a trusu,
nikoliv v plazmé. 21 % obnovené davky je vylouceno moci (2 % jako nezménény meloxikam, 19 %
jako metabolity) a 79 % v trusu (49 % jako nezménény meloxikam, 30 % jako metabolity).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ethanol

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny
Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekéni lahvicka ze skla tfidy I uzaviend bromobutylovou pryZzovou zatkou a opatiena
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 20 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/128/007-008

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: DD/MM/RRRR

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Meloxikam v ptipravku Emdocam je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologick | Indikatorové Druh MRL Cilové tkane Dalsi Lécebné
y ucinna latka reziduum zvitete ustanoveni zatazeni
(latky)

Meloxikam Meloxikam | Skot, 20 ug/kg |Svalovina  |Zadné Protizanétlivé
kozy, 65 ug/kg |Jatra latky/
prasata, 65 ug/kg | Ledviny Nesteroidni
kralik, antiflogistika
konoviti
Skot, 15 ug/’kg | Mléko
kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou poZzadovany MRL, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento pfipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — 50, 100 nebo 250ml injekéni lahvi¢ky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, prasata a kon¢

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: s.C., 1.v.
Prasata: 1im.
Koné: 1.v.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotfebu.
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9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotiebujte do

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CISLA

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Etiketa 100 a 250ml injeké¢ni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok

4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a koné

6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: s.c., 1.v.
Prasata: L.m.
Koné: 1.V.

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata:  maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
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9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

13. OZN@CENi »POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

| 16. REGISTRACNI CiSLA

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

| 17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek 50ml injekéni lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 20 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Skot: s.c., 1..
Prasata: im.
Koné: 1.V.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata:  maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

6. CISLO SARZE

(@3
7

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}
Po 1. otevieni spottebujte do...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka pro 125ml nebo 336ml lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro kon¢
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

125 ml
336 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pred pouziti dobie protiepejte.

Podava se bud’ ve smési s malym mnozstvim krmiva pfed krmenim, nebo piimo do dutiny ustni.
Po podani uzavtete lahev nasazenim vicka, odmérnou stfikacku omyjte teplou vodou a nechejte ji
uschnout.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP <{m¢sic/rok}>
Po 1. otevieni spotrebujte do:
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 6 mé&sict.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.8. {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Etiketa pro lahve o objemu 125 ml nebo 336 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
meloxicamum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

125 ml
336 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pied pouziti dobie protiepejte.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. WITHDRAWAL PERIOD

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP <{m¢sic/rok}>
Po 1. otevieni spotrebujte do:
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mé&sict.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. pZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACEN{ ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]”

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EMDOKA bvba
John Lijsenstraat 16,
B-2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLA

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Krabicka pro S0ml, 100ml a 250ml injekéni lahvicku
Etiketa pro 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok
meloxicamum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Skot: Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.
Prasata: Jednordzova intramuskularni injekce.

Pfed pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Skot (telata a mlady skot): maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po 1. propichnuti spotiebujte do ...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
Etiketa pro 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
meloxicamum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c., 1.v.
Prasata: i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Skot (telata a mlady skot): maso: 15 dni
Prasata:  maso: 5 dni

| 6. CISLO SARZE

C8.: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po 1. propichnuti spottebujte do...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

37



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Krabicka pro 20 ml a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok

4. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Psi: jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce.
Kocky: jednorazova subkutanni injekce.

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po 1. propichnuti spotiebujte do ...
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
2321 Hoogstraten
Belgie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
Etiketa pro 20 ml a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
meloxicamum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 5 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Psi: i.v. nebo s.c.
Kocky: s.c.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

| 6. CiSLO SARZE

C8.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do...
Exspirace po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Emdocam 20 mg/ml
Injekeni roztok pro skot, prasata a koné

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Emdocam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léc¢ivou latku:
Meloxicamum 20 mg

Pomocnou latku:
Ethanol (96%) 150 mg

Ciry zluty injekéni roztok

4. INDIKACE

Skot

K 1é¢be akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni

klinickych ptiznak.

K 1é¢bé diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznaki.
K podptirné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti ndsledujicich po odrohovani telat.

Prasata

K 1é¢be neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakti kulhani a zanétu.

K podptrné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie),
s ptislusnou terapii antibiotiky.

42



Koné

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1écbé diarei u telat mladsich nez jeden tyden.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich doslo u méné nez 10% zvitrat pouze k slabému pirechodnému otoku v misté
injekce.

U koni se miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit pseudoanafylakticka reakce, kterd mize byt vazna
(i fatalni) a je nutno ji 1éCit symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetifenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich uc¢inka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot, prasata a kon¢

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot

Jednorazova podkoZzni nebo intravendzni injekce v dédvee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfisluSnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.
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Koné

Jednorazova intraven6zni injekce v davee 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu mize
1é¢ba pokracovat vhodnou peroralni 1ékovou formou obsahujici meloxikam podavanou v souladu

s doporu¢enimi na etikete.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V priibéhu pouziti zabrante kontaminaci.
Nepropichujte lahvi¢ku vice nez 50krat.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekeni lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. ZVLASTNiI UPOZORNENI

Podani pfipravku Emdocam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
pripravek Emdocam neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti.

Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.

Nepouzivat k 1é¢be¢ siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko rendlni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 16¢bé koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zékrok.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvirattim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Biezost a laktace
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

-----

nebo s antikoagulacii.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
V pripadé predavkovani je nutné zahdjit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kazda injekéni lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryZovou zétkou a opatfena hlinikovou pertli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar nv OU Zoovetvaru

Legeweg 157 1 Uusaru 5

B-8020 Oostkamp EE-Saue 76505

Tél/Tel: +32 (0)50 314 269 Tel: +372 6 709 006
Peny6sinka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCOEPA ®APM EOO/] Ecuphar nv

yi.HOpwuii I"'arapun Ne 50 Legeweg 157 1

BG rp. Kocturbpomx 2230 B-8020 Oostkamp

Tem: +359 885917017 Tél/Tel: +32 (0)50 314 269
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterindrnich 1€¢iv, a.s AdyE.u. 5

Pohofii — Chotount 90 H-7020 Dunaf6ldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940

Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

ChemVet dk A/S Emdoka bvba

A.C. Illums Vej 6 John Lijsenstraat 16
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DK-8600 Silkeborg
TIf: +45 8681 7522

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

Ei)LGoo

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. ITATIANIAZ-ZTTATQN
GR-190 02 ITAIANIA

TnA: +30 210 6644331

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

Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

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

Tel: +385 43 440 527

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island

Emdoka bvba

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

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

BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Nederland

Emdoka bvba

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

Norge

Emdoka bvba

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
Romania

SC Altius SRL

Str Iancu Capitanu nr 38 Ap 1
Sector 2, 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 bvba

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

Suomi/Finland
Emdoka bvba



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

Kvbmpog

Xmopog Zravpviong Képkaig Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkoaoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 26

Sverige

ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
Tel: +45 8681 7522

United Kingdom
DUGYV (UK) LIMITED,
Union House

111 New Union Street
Coventry

CVI1 2NT

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE:
Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE:

Drzitel rozhodnuti o registraci
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Emdocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Lécivou latku:
Meloxicamum 15,0 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg

Zluta suspenze.

4. INDIKACE

Tlumeni zadnétu a zmirnéni bolesti pti akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u klisen beéhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u koni s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie, s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedinéle byly v klinickych studiich pozorovany nezadouci t€inky typicky spojené s NSAID (mirna
kopftivka, priijem). Pfiznaky byly reverzibilni.
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Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny ztrata chuti k jidlu, letargie, bolest bficha a kolitida.
Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit anafylaktoidni reakce, ktera miize byt vazna (i fatalni)
a je nutno ji lé¢it symptomaticky.

Pokud se vyskytnou nezadouci ¢inky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékare.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

Velmi ¢asté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 zvitat béhem trvani 1écby)
Casté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

Neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvifat)

Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000zvifat)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni)

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucinka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani
Peroralni suspenze se podava v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti, jednou denné, az 14 dni.

Zptisob a cesta podani

Pted pouzitim dobie protiepejte. Podava se bud’ ve smési s malym mnozstvim krmiva pied krmenim,
nebo piimo do dutiny Ustni.

Suspenze ma byt podana pomoci odmeérné stiikacky dodané v baleni. Stiikacka se nasazuje na lahev
a ma objemovou stupnici a stupnici ,,v kg zivé hmotnosti®, ktera odpovida udrzovaci davce

Po podani uzaviete lahev nasazenim vicka, odmérnou stfikacku omyjte teplou vodou a nechejte ji
uschnout.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

49



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicil.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:
Nepouzivat k 1écbé dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji pripravek:

Lid¢é se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
piipravkem.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento pripravek muze zpisobit podrazdéni oka. V piipadé kontaktu s o¢ima je okamzité dikladné
proplachnéte vodou.

Brezost, laktace nebo sniska
Viz bod , Kontraindikace*.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

~~~~~

nebo s antikoagulancii.

Piedavkovani (symptomy., prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 125 ml a odmérnou stiikackou
Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 336 ml a odmérnou sttikackou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka bvba

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

Penyb6smmka buarapus
BIOCOEPA ®APM EOO/]
yi.YOpwuii 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpon 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

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

Pohoii — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark
ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
TIf: +45 8681 7522

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\MGoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. TTIATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 [TAIANIA

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
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka bvba

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

H-7020 Dunaf6ldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka bvba

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

Nederland

Emdoka bvba

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

Norge

Emdoka bvba

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0
Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e

Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegao
N° 1 —R/C Loja Esq.



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 bvba

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

Xmopog Zravpviong Képkaic Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Agvkoaoio, Kdmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130
Romania

SC Altius SRL

Str Iancu Capitanu nr 38 Ap 1
Sector 2, 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 bvba

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

Suomi/Finland
Emdoka bvba

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

Sverige

ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
Tel: +45 8681 7522

United Kingdom (Severni Irsko)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE:
Emdocam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
meloxicamum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Lécivou latku:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry Zluty injekéni roztok

4. INDIKACE

Skot (telata a mlady skot):

K 1écbe akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych priznakd.

K 1é¢bé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1écbe neinfekenich poruch pohybového aparatu ke sniZeni pfiznakti kulhdni a zanétu.

Ke zmirnéni pooperacni bolesti spojené s mensimi zakroky na mekkych tkanich jako je kastrace.
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S. KONTRAINDIKACE

Skot:

Nepouzivat u skotu s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat k 16¢b¢ diarey u telat mladsich nez jeden tyden.

Prasata:

Nepouzivat u prasat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestindlni zmény.

Nepouzivat k 1écbé selat mladsich nez 2 dny.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni, intramuskularni a intravendzni podani jsou dobfe snasena; v klinickych studiich doslo
u méné nez 10 % zvirat pouze k slabému prechodnému otoku v misté injekce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit anafylakticka reakce, ktera mize byt vazna (i fatalni)
a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inek (G¢inky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova subkutdnni nebo intravenozni injekce v ddvce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(tj. 10 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Snizeni pooperacni bolesti:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml na 5 kg
zivé hmotnosti) pied operaci.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat piesnosti davkovani, véetné pouziti vhodného davkovaciho
zafizeni a peclivého stanoveni Zivé hmotnosti.

ProtoZe injek¢ni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodnéjsi
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.
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9.  POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Nepropichujte injekéni lahvi¢ku vice nez 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (telata a mlady skot): maso: 15 dni

Prasata: maso: 5 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Skot:

Podani ptipravku Emdocam telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
ptipravek Emdocam neposkytne v prub&hu procesu odrohovani dostate¢nou tilevu od bolesti.

Pro dosazeni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi ulevy od bolesti po operaci podavejte Emdocam 30 minut pied chirurgickych
zakrokem.

Prasata:

Podani ptipravku Emdocam selatiim pted kastraci mirni pooperacni bolesti.

Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejlepsi tlevy od bolesti po operaci podavejte Emdocam 30 minut pied chirurgickych
zakrokem.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é€bu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékatem.
Nepouzivat k 1écb¢ jakychkoli dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz
stav vyzaduje parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.
Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvirattim:
Meloxikam muze zpisobit alergické reakce. Lidé se znamou piecitlivélosti na NSAID by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mtiZze zpasobit silné bolesti. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc

a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento pfipravek mize zpiisobit podrazdéni oka. V pripad¢ kontaktu s o€ima je okamzité diikladné
proplachnéte vodou.
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Biezost a laktace:
Skot: L.ze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

~~~~~

nebo s antikoagulancii.

Piedavkovani (symptomy., prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahjit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 50 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

Penyb6smmka boarapus
BIOCOEPA ®APM EOO/]
y.YOpwuit 'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpozn 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

EE-Saue 76505
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka bvba

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

Magyarorszag
Meditrix Kft.



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

Danmark
ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
TIf: +45 8681 7522

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 k. [TATANIAX-XTTATQN
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
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AdyE.u. 5
H-7020 Dunafoldvar
Tel.: +36 75 542 940

Malta

Emdoka bvba

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

Nederland

Emdoka bvba

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

Norge

Emdoka bvba

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

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

N° 1 -R/C Loja Esq.

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

SC Altius SRL

Str lancu Capitanu nr 38 Ap 1
Sector 2, 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



island

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten
Tel : +323 31504 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 Zravpwvidng Képkoig Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

58

Slovenska republika
Emdoka bvba

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

Suomi/Finland
Emdoka bvba

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

Sverige

ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
Tel: +45 8681 7522

United Kingdom (Severni Irsko)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Irsko

Tel: +353 (0) 504 43169



PRIBALOVA INFORMACE:
Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

2321 Hoogstraten

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Emdocam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Lécivou latku:
Meloxicamum 5 mg

Pomocnou latku:
Ethanol 150 mg

Ciry Zluty injekéni roztok

4. INDIKACE

Psi:

Tlumeni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.
Snizeni pooperacni bolesti a zanétu po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.
Kocky:

Snizeni pooperacéni bolesti po ovariohysterektomii a mensSich operacich mékkych tkani.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen a koc¢ek.

Nepouzivat u pst a kocek s gastrointestinalnimi poruchami jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim. Nepouzivat u psii a kocek
mladsich 6 tydnti ani u kocek s zivou hmotnostni nizs$i nez 2 kg.
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6. NEZADOUCI UCINKY

ptipravkd (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAID), jako je ztrata chuti k jidlu, zvraceni,
prajem, okultni krvaceni, letargie a selhani ledvin.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny zvySené hladiny jaternich enzyma.

Ve velmi vzacnych ptipadech byl hlasen hemoragicky prujem, hemateméza a gastrointestinalni
ulcerace. Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle béhem prvniho tydne 1é¢by a jsou ve vétsing
ptipadl pfechodné. Vymizi po ukonceni 1écby, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné
nebo fatalni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize objevit anafylaktoidni reakce a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢inek (G¢inky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Psi:

Poruchy svalové a kosterni soustavy:

Jednordzova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/ 10 kg
zivé hmotnosti).

Snizeni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jedna intraven6zni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml / 10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé zavedeni anestezie.

Kocky:

Snizeni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a mensich operacich mékkych tkani:

Jedna subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob¢ zavedeni anestezie.

Protoze injekéni lahvicka nema byt propichnuta vice nez 50krat, uzivatel ma vybrat nejvhodné;si
velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu, ktery ma byt oSetien.

9.  POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrarite kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.
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11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.
Nepouzivat k 1é€bé dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jejichz stav vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a podavani tekutin je povazovano za standardni postup béhem anestezie. Jakakoli
nasledna peroralni lécba pomoci meloxikamu nebo jinych NSAID se kockam nema podavat, protoze
nebyly stanoveny vhodné davkovaci rezimy pro takovou naslednou lécbu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvirattim:

Meloxikam muze zpUsobit alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento pripravek muze zpisobit podrazdéni oka. V piipadé kontaktu s o¢ima je okamzit¢ dikladné
proplachnéte vodou.

Btezost a laktace
Nepouzivat u biezich a laktujicich fen a kocek.

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dalsi NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s t€snou vazbou na
proteiny mohou soutézit o vazbu, coz vede k toxickym tuc¢inkiim. Emdocam se nesmi podavat ve spojeni
s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Je tfeba se vyhnout soubéZznému podavani potencialnich
nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki. U zvitat s anestetickym rizikem (napf. starsi zvirata)
je tieba vzit v tvahu intravendzni nebo subkutanni podavani tekutin béhem anestezie. Pti soubézném
podavani anestezie a NSAID nelze vyloucit riziko poskozeni funkce ledvin.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami muze vést k dalsim nebo zvySenym nezadoucim a¢inktm,
aproto je tfeba pred zahajenim 1é¢by dodrzovat obdobi bez 1é¢by témito veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky po dobu nejméné 24 hodin. Pro délku obdobi bez 1écby se vSak maji brat v avahu
farmakologické vlastnosti dfive pouzivanych pripravkda.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 20 ml
Kartonova krabic¢ka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o objemu 50 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka bvba OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505
Tél/Tel: +32 3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Penyb6smmka buarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDEPA ®APM EOO/ Emdoka bvba

yi. Opuii Tarapun Ne 50 John Lijsenstraat 16
BG rp. Koctunbpon 2230 BE-2321 Hoogstraten
Tem: +359 885917017 Tél/Tel: +32 3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Meditrix Kft.

a veterinarnich 1&Civ, a.s AdyE.u. 5

Pohoti — Chotouii 90 H-7020 Dunaf6ldvar
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 75 542 940
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

ChemVet dk A/S Emdoka bvba

A.C. Illums Vej 6 John Lijsenstraat 16
DK-8600 Silkeborg BE-2321 Hoogstraten
TIf: +45 8681 7522 Tel : +323 31504 26
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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 k. [TATANIAZ-ZITATON
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 bvba

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

Italia

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

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

Nederland

Emdoka bvba

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

Norge

Emdoka bvba

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

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19, A
A-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

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

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

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegao
N°1-R/C Loja Esq.

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

SC Altius SRL

Str lancu Capitanu nr 38 Ap 1
Sector 2, 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 bvba

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

Suomi/Finland
Emdoka bvba

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



Kvnpog

Eropog Zravpwvidng Képkorg Atd
Aewo. Ztacivov 28,

1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Sverige

ChemVet dk A/S
A.C. Illums Vej 6
DK-8600 Silkeborg
Tel: +45 8681 7522

United Kingdom (Severni Irsko)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Irsko

Tel: +353 (0) 504 43169



