PROSPECT
Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabilid pentru bovine i porcine

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de Inregistrare:
Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei: >
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5 mg.
Excipienti:
Etanol 150 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE TERAPEUTICE

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator, pentru
a reduce simptomatologia clinicd la bovine.

Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce
simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o sdptamana si la tineretul bovin, la bovine care

nu sunt in perioada de lactatie.

Indicat pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decorndrii viteilor.

Porcine

Indicat pentru utilizare in tulburérile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de schiopétare
si inflamatie.

Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii In urma interventiilor chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi, cum ar fi castrarea.
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5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Bovine:

Nu se utilizeazd pentru animale care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburdri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazd pentru animale cu vAarsta mai mici de o
sdptdmana.

Porcine:

Nu se utilizeaza pentru porcine care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburiri de tip
hemoragic, precum si in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza la porcine cu varsta sub 2 zile.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanata, cea intramusculard, precum si administrarea intravenoasi sunt bine tolerate;
In cadrul studiilor clinice a fost observatd doar o ugoara tumefiere trecitoare la locul injectiei, in urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

Reactiile anafilactice, care pot fi grave (inclusiv fatale), pot apdrea in cazuri foarte rare si trebuie tratate
in mod simptomatic.

-Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 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)>

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei si bovine tinere) si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine

Injectie unicd, subcutanatd sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporali (de exemplu
10 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare
orald, dupa caz.

Porcine

Tulburéri locomotorii

Injectie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 2 ml/25 kg
greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupi caz. Daci este necesar, o a doua dozi de
meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore.

Reducerea durerii postoperatorii:
Injectie intramusculard unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporali (de exemplu 0,4 ml/5 kg
greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicala.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie sa se actioneze cu prudentd deosebitd In ceea ce priveste precizia dozdrii, inclusiv utilizarea unui
dispozitiv de dozare corespunzitor si estimarea atentd a greutdtii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

fntrucat flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sd aleagd méirimea de flacon
cea mai potrivitd pentru speciile tinta care urmeazi a fi tratate.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Bovine (vitei si bovine tinere): Carne si organe: 15 zile
Porcine: Carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupda EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Bovine:

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerca postoperatorie.
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul procedurii de
decornare.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesard
administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzator.

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

cu 30 minute inainte de interventia chirurgicala.

Porcine:

Tratamentul purceilor cu Emdocam inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.

Pentru a obtine un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara
administrarea concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Pentru a obtine cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sd sc opreasca tratamentul si sd se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterald, Intrucat aceasta ar implica un risc potential de
toxicitate renald.

fn timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat
cu multd apa.
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Gestatie si lactatie:
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

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

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
07/2024

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din sticl incolora de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu capac de
aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v3 rugidm si contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.
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PROSPECT

Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabila pentru ciini si pisici

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei: >
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Emdocam 5 mg/ml, solutie injectabild pentru caini si pisici
meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 5 mg.
Excipienti:
Etanol 150 mg

Solutie injectabild limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE TERAPEUTICE

Caini:

Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice.
Ameliorarea durerii si inflamatiei post-operatorii dupa interventii chirurgicale ortopedice si la nivelul
tesuturilor moi.

Pisici:

Ameliorarea durerii post-operatorii dupd ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la femelele de caine si pisica gestante sau care aldpteaza.

Nu se utilizeazi pentru ciini si pisici care prezintd afectiuni gastrointestinale, precum iritatia i
hemoragia, afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburiri de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza la cini si pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani si nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.




6. REACTII ADVERSE e
Reactiile adverse obisnuite ale AINS, precum pierderea apetitului alimentar, varsaturi, diaree, singerare
fecald oculta, letargie si insuficienta renald, au fost raportate rar.

Cresterea enzimelor hepatice a fost raportata in cazuri foarte rare.

Diareea hemoragica, hematemeza si ulceratiile gastrointestinale au fost raportate in cazuri foarte rare.

Aceste reactii adverse apar, n general, in decursul primei sdptdméani de tratament si, in majoritatea cazurilor,
sunt tranzitorii si dispar dupa incetare tratamentului, dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.

Reactiile anafilactice pot aparea in cazuri foarte rare si trebuie tratate in mod simptomatic.

-Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 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)>

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Caini:

Tulburiri musculo-scheletice:

Injectie subcutanata unicd, la doza de 0,2 mg meloxicanv/kg greutate corporald (de exemplu 0,4 ml/10 kg

greutate corporald).

Reducerea durerii postoperatorii (pe o perioada de 24 ore):

Injectie subcutanatd sau intravenoasd unica, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

0,4 ml/10 kg greutate corporald) Tnainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul

inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii dupa ovariohisterectomie si interventii chirurgicale minore la nivelul
tesuturilor moi:

Injectie subcutanatd unicd, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,06 ml/kg
greutate corporald) fnainte de interventia chirurgicald, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.
Intrucét flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd marimea de
flacon cea mai potrivitd pentru speciile tintd care urmeazi a fi tratate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie sa se actioneze cu prudentd deosebitd in ceea ce priveste precizia dozarii, inclusiv utilizarea unui
dispozitiv de dozare corespunzator si estimarea atentd a greutatii corporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Intrucat flaconul nu trebuie peforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sa aleagi marimea de flacon
cea mai potrivitd pentru speciile tinta care urmeaza a fi tratate.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea lun.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENIIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, care necesita
rehidratare pe cale parenterald, intrucat aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

In timpul anesteziei, monitorizarea si terapia hidrica vor fi aplicate ca practica standard. La pisici nu trebuie
s se administreze nicio terapie orald de urmarire pe bazd de meloxicam sau alti AINS, intrucat schemele de
dozare pentru astfel de tratamente de urmarire nu au fost stabilite.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Meloxicamul poate cauza reactii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat
cu multd apa.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu legare mare de proteine pot
concura pentru legare si pot crea astfel efecte toxice. Emdocam nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS
sau glucocorticosteroizi. Administrarea concomitentd a medicamentelor de uz veterinar potential nefrotoxice
trebuie evitatd. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele bétrane), trebuie avuta in vedere
administrarea intravenoasi sau subcutanatd de terapie hidrica in timpul anesteziei. Cand anestezia si AINS
sunt administrate concomitent, un risc asupra functiei renale nu poate fi exclus.

Tratamentul prealabil cu substante anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reactii adverse suplimentare sau
mai intense si, in consecintd, trebuie respectatd o perioada fard tratamentul cu respectivele medicamente de
uz veterinar timp de cel putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea, perioada fara
tratament trebuie sa tind cont de proprietitile farmacologice ale produselor utilizate anterior.

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

Incompatibilitéti:
n absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
07/2024

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v rugim si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de Inregistrare.



