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PROSPBCT

Emdocam 5 mg/ml, solu{ie injectabil[ pentru bovine qi porcine

1. DENUMIREA sI ADRESA DETINATORULUI CERTIITICATULUI DE INREGISTRARE $I
ALE PRoDUCAToRULUI/FAI}IIICANTULUI RESPONSABIL PENTRU BLIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE IJZVETEIIINAR, DACA SUNT DIFI]RITE

De[inhlorul certificatului de irrregistrare:
Emdoka bvba
J. Lijsenstraat 16

B-2321 I{oogstraten
Belgia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei: >

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIRBA MEDICAMBNTULUI DB UZ VBTERINAR
Emdocam 5 mg/ml, solu{ie injectabild pentru bovine 9i porcine

meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVB $I A ALTOR INGREDIENTB
(INGRBDIENTI)

Un ml con[il)e:

Substan{a activfl:
Meloxicam 5 mg.

Excipienfi:
Etanol 150 rng

Solu{ie injectabil[ limpede, de culoare galben6'

4. INDICATIETERAPEUTICE
Bovine
Indicat pentru utilizare in infeclia respiratorie acut6, irnpreund cu tratamentul antibiotic corespunzdtor, penttu

a reduce sitnptomatologia clinicd la bovine'
Indicat pentnr utilizare in diaree, in combinalie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce

simptomatologia clinicd la vi{eii cu vArste mai mari de o sdptdmAna qi la tineretul bovin, la bovine care

nu sunt in perioada de lactatie.
Indicat pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decorndrii vi1eilor.

Porcine
Indicat pentru utilizare i1 tulbur[rile locomotorii non-infecJioase, pentru a reduce sirnptomele de schiopitare

qi inflamafie.
indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in unna intervenfiilor chirurgicale minore la nivelul

{esuturilor tnoi, cum ar fi castrarea.
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5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanla activd sau 1a oricare dintre excipien{i.
Bovine:
Nu se utllizeazd pentru animale carc prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulbur[ri de tip
hemoragic, precum gi in cazurile in care existl dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazd penlru animale cu vdrsta mai micd de o
slptdmdnS.

Porcine:
Nu se utilizeazdpentruporcine care prezintd afecfiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulbur6ri de tip
hemoragic, precum gi in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeazi la porcine cu vArsta sub 2 zile.

6. REACTII ADVERSE
Administrarea subcutanatd, cea intramuscularS, precum qi administrarea intravenoasS sunt bine tolerate;
in cadrul studiilor clinice a fost observatd doar o ugoard tumefiere trec[toare la locul injecfiei, in urma
administr6rii subcutanate, la mai pulin de l0%o din efectivul de bovine.
Reacliile anafilactice, care pot fi grave (inclusiv fatale), pot apdrea incazuri foarte rare gi trebuie tratate
in mod simptomatic.

-Frecventa reac{iilor adverse este definitd utilizAnd unndtoarea convenlie:
- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)>

DacS observafi orice reacfie advers6, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli c[
medicamentul nu a avut efect v5 rug6m sd informafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vi1ei gi bovine tinere) qi porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIBCARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine
Injectie unic6, subcutanatd sau intravenoasS, la doza de 0,5 mg meloxicar/kg greutate corporala (de exemplu
10 m1/100 kg greutate corporalS), in combinalie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare
orald", dupd" caz.

Porcine
Tulburhri locomotorii
Injectie intramuscularl unic6, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 2 mll25 kg
greutate corporal6), in combinalie cu tratamentul antibiotic, dupl caz.Dacd. este necesar, o a doua dozd,de
meloxicam poate fi administratd dupd,24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii :

Injeclie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxican/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 mll5 kg
greutate corporald) inainte de intervenlia chirurgicalS.
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Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. in caz de auto-injectare accidentalS solicitafi imediat sfatul

rnedicului qi prezentali medicului prospectul produsuiui sau eticheta.

Acest medicament de uz veterinuipoul. p.oro.u irita{ii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, cldti{i imediat

cu multi ap6.

g. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie s[ se ac]ioneze ct prudenlI deosebitd in ceea ce prive;te precizia dozdrii, inclusiv utilizarea unui

dispozitiv de dozare corespunz6tor gi estimarea atentd a greutd{ii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminan{i in cursul administrdrii.

intruc6t flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagi mSrimea de flacon

cea mai potrivitd pentru speciile {int[ care urmeazd a frtratate.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Bovine (vilei qi bovine tinere): Carne gi organe: 15 zile
Porcine: Carne gi organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lSsa la vederea gi indemAna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condi{ii speciale de depozitare.

A nu se fiiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirSrii marcatd pe cutie 9i flacon dupi EXP.

Data expir6rii se referi la ultima zi din acea lun6'
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containeruhi:28 zile.

12. ATBNTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tint6:
Bovine:
Tratamentul vileilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decomare reduce durerea postoperatorie.

Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de

decomare.
pentru a obfine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesarl

administrarea concomitent6 a unui analgezic corespunzdtor.

Pentru a obline cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat

cu 30 minute inainte de interven(ia chirurgicald.

Porcine:
Tratamentul purceilor cu Emdocam inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.

Pentru a obline un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interven{iei chirurgicale, este necesarl

admini strarea concomitenti a unui analgezic corespunzdtor.

Pentru a obline cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat

cu 30 minute inainte de intervenfia chirurgicalI.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
il 

""^a 
in care ipar reaclii adverse, trebuie sE se opreasc6 tratamentul gi sE se ceari sfatul unui medic

veterinar.
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau

hipotensiune, care necesiti rehidratare pe cale parenterald, intrucAt aceasta ar implica un risc potenfial de

toxicitate renald.
in timpul anesteziei, monitorizarea qi terapia hidricd vor fi aplicate ca practicd standard.

deuz
tvteloxicamul poate cauza reaclii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente

anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s[ evite contactul cu medicatnentul de uz veterinar.
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Gestalie $i lactalie:
Bovine: Poate fi fiilizat in perioada de gesta{ie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestalie qi lacta{ie.

Interacliuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelagi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenli anticoagulanfi.

lupradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
In caz de supradozare trebuie iniliat un tratament simptomatic.

]ncompatibilitlti:
In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRBCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARBA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NBUTILIZAT SAU A DE$ET]RILOR PROVBNITB DB LA MEDICAMENTT]L DE UZ
VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN NAZA. CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTT]L
07t2024

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din sticlS incolord de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil qi sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care conline 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care conline 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care confine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contacta{i reprezentantul
local al defindtorului certificatului de inregistrare.
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PROSPECT

Emdocam 5 mg/ml, solufie injectabil[ pentru ciini qi pisici

1. DENI]MIRBA $[ ADRESA DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORIILUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MBDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Emdoka bvba
J. Lijsenstraat l6
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei: >

Produlab Pharma bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIRBA MEDICAMENTULUI DE UZ VETBRINAR
Emdocam 5 mglml, solufie injectabil5 pentru c0ini qi pisici
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTBLOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Un ml conJine:

Substan{a activ[:
Meloxicam 5 mg.

Excipien{i:
Etanol 150 mg

Solu{ie injectabil[ limpede, de culoare galbenS.

4, INDICATIETERAPEUTICE
Cdini:
Indicat pentru ameliorarea inflama{iei qi durerii in tulburSrile musculo-scheletice acute qi cronice.

Ameliorarea durerii gi inflamaliei post-operatorii dupi intervenfii chirurgicale ortopedice gi la nivelul

lesuturilor moi.
Pisici:
Ameliorarea durerii post-operatorii dupl ovariohisterectomie Ei intervenfii chirurgicale minore la nivelul

fesuturilor moi

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazdincazurile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.
Nu se utilizeaz5 lafemelele de cAine qi pisicd gestante sau care aldpteaz1'.

Nu se utilizeazdperfirucAini gi pisici care prezintdafecliuni gastrointestinale, precum iritalia Ei

hemoragia, afecjiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburSri de tip hemoragic.

Nu se utilizeazdla cdini;i pisici cu vdrsta mai mic6 de 6 sdptimdni Ei nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.
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6. REACTII ADVERSE
Reac(iile adverse obiEnuite ale AINS, precum pierderea apetitului alimentar, virsdturi, diaree, sdngerare
fecald ocultd, letargie qi insuficienli renald, au fost raportate rar.
Cregterea enzimelor hepatice a fost raport atd in cazuri foarte rare.
Diareea hemoragicd, hernatemeza Ei ulcera{iile gastrointestinale au fost raportate in cazuri foarte rare.
Aceste reacfii adverse apar, in general, in decursul primei sdptdmAni de tratament Ei, in majoritatea caztrilor,
sunt tranzitorii qi dispar dupl incetare tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.
Reacliile anafilactice pot apdrea in cazuri foarte rare qi trebuie tratate in mod sirnptomatic.

-Frecventa reacfiilor adverse este definitd utilizdnd unndtoarea conven{ie:
- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai rnult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)>

DacS observali orice reacfie adversS, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli cd
medicamentul nu a ar.ut efect vd rugdm sd informafi medicul veterinar.

7. SPBCII TINTA
Cdini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIB, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

CAini:
Tulburdri musculo-scheletice :

Injeclie subcutanatd unicd, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 m1/10 kg
greutate corporal6).
Reducerea durerii postoperatorii (pe o perioadd de 24 ore):
Injecfie subcutanatd sau intravenoasd unic6, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporalS (de exemplu
0,4 ml/10 kg greutate corporald) inainte de interven{ia chirurgicald, de exemplu la momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:
Reducerea durerii post-operatorii dupd ovariohisterectomie $i interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi:
Injeclie subcutanatd unicd, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) inainte de interven{ia chirurgical5, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.
IntrucAt flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sd aleagl mirimea de
flacon cea mai potrivit6 pentru speciile fintd care urmeazd. a fi tralate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORBCTA
Trebuie sd se ac{ioneze ct prudenlI deosebitd in ceea ce priveqte precizia dozdrii, inclusiv utilizarea unui
dispozitiv de dozare corespunzdtor gi estimarea atentd a greutdfii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminan{i in cursul administrSrii.

intrucAt flaconul nu trebuie peforat de mai mult c1e 50 de ori, utilizatorul trebuie si aleagd mdrimea de flacon
cea mai potrivitd pentru speciile {int6 care utrneazd a fi tratate.

10. PERTOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 15sa la vederea qi indemAna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupl data expirlrii marcati pe cutie gi flacon dup6 EXP.

Data expirlrii se referd la ultima zi din acea 1un5.

Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a containerulfi:28 zile'

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tintS:
Nu existS.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

ffi|iiud,"''",trebuies6seopreasc6tratamentul9is5secear6sfatu1unuimedic
veterinar.
Se va evita utilizarcala animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care necesitS

rehidratare pe cale parenterald, intrucAt aceasta ar implica un risc potenfial de toxicitate renalS.

in timpul anesteziei, monitorizarea Ei terapia hidric[ vor fi aplicate ca practic5 standard. La pisici nu trebuie

sA se administreze nicio terapie orali de urmdrire pebazd de meloxicam sau alli AINS, intrucdt schemele de

dozarepentru astfel de tratamente de urmdrire nu au fost stabilite.

M"lo^i"u-rl poate cauzareac[ii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la rnedicamente

anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Auto-injectarea accidentali poate provoca durere. i, caz de auto-injectare accidental6 solicitali imediat sfatul

rnedicului qi prezenta{i rnedicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest medicament de uz veteriruipoul. prouo.u iritalii a1e ochilor. in caz de contact cu ochii, clStili imediat

cu multd ap6.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazdit"rperioada de gesta{ie;i lacta{ie.

Interactiuni cu alte rnedicamente si alte forme de interactiune:

Alt" aINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice arninoglicozide;i substanie cu legare mare de proteine pot

concura pentru legare qi pot crea astfel efecte toxice. Emdocam nu trebuie administrat impreund cu alte AINS

sau glucocorlicosieroizi. Adrninistrarca concolnitentd a medicamentelor de uz veterinar potenlial nefrotoxice

trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele bdtrAne), trebuie avutl in vedere

administrarea intravenoasd sau subcutanati de terapie hidricd in timpul anesteziei. CAnd anestezia qi AINS

sunt administrate concotnitent, un risc asupra func(iei renale nu poate fi exclus.

Tratanrentul prealabil cu substan[e anti-inflamatoare poate avea ca rez,tltat reacfii adverse suplimentare sau

mai intense ql, in 
"orr."cin!d, 

trebuie respectatd o perioadd frr[ tratamentul cu respectivele medicamente de

uz veterinartirnp de cel pu\in24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea, perioada fErS

tratament trebuie s[ {ind cont de proprietd(ile fannacologice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare (sirnptorne, proceduri de urgenta. antidot):
in caz de supradozare trebuie inifiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti:
i; ,b*"1, rt.rCttlor de cornpatibilitate, acest medicameut de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamettte de uz veteritrar.
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13. PRECAUTII SPECIALE PBNTRU ELIMINARBA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

NBUTILIZAT SAU A DBSET]RILOR PROVENITE DE LA MEDICAMBNTT]L DE TJZ
VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mlsuri contribuie la proteclia mediului.

14. DATE iN NAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
0712024

1s. ALTE TNFORMATTI
Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care conline 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care confine 1 flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contacta{i reprezentantul
local al delindtorului certificatului de inregistrare.


