GEBRAUCHSINFORMATION

Emdocam 20 mg/ml
Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber
Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma bv

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Emdocam 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstiger Bestandteil:
Ethanol (96 %) 150 mg

Klare, gelbe Injektionslosung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Verringerung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Verringerung der klinischen Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und
nicht-laktierenden Jungrindern.

Zur zusitzlichen Therapie in der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.
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Schweine

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Bewegungsstorungen zur Reduktion von Lahmheits- und
Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstdrungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschédigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

6. NEBENWIRKUNGEN

In klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte Schwellung an der Injektionsstelle
nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der behandelten Rinder beobachtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen, die von
selbst verschwindet.

In sehr seltenen Fillen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch tédlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei

Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte IThrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Z1IELTIERART(EN)

Rinder, Schweine und Pferde
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder

Einmalige subkutane oder intravendse Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(entspr. 2,5 ml/100 kg Korpergewicht), in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie oder einer oralen
Flissigkeittherapie, falls erforderlich.

Schweine

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2 ml/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3 ml/100 kg
Korpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates kann zur Weiterbehandlung eine geeignete orale Meloxicam-
haltige Therapie entsprechend den angegebenen Empfehlungen eingesetzt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.
Die Durchstechflasche nicht mehr als 50 Mal durchstechen.

10. WARTEZEIT(EN)

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage.

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Pappschachtel und der Durchstechflasche nach
»Verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

12.  BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Emdocam 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Emdocam lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéihrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum notig.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgeprégter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.
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Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Rinder und Schweine:  Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren

Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen dienen dem
Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroBe: 1 farblose Glasdurchstechflasche Typ I mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml Inhalt. Jede
Durchstechflasche ist mit einem Bromobutyl-Gummistopfen verschlossen und mit einer
Aluminiumbdrdelkappe versiegelt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka bvba OU Zoovetvaru
John Lijsenstraat 16 Uusaru 5

BE-2321 Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel : +323 315 04 26 Tel: +372 6 709 006

48



Peny06smka bearapus
BUOCOEPA ®APM EOO/
yi.¥Opuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Kocturbpon 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark
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

EALéoa

FATRO-HELLAS SPLTD

20 k. TTATANIAZ-ZTTATON
GR-190 02 TTIATANIA

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

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
BE-2321 Hoogstraten

Tel : +32 3315 04 26

Magyarorszag
Meditrix Kft.
AdyE.u. 5

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

Malta

Emdoka bvba

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

Nederland

Emdoka bvba

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

Norge

Emdoka bvba

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

SC Altius SRL

Str Iancu Capitanu nr 38 Ap 1
Sector 2, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80
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Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka bvba

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

Italia

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

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

Kvbmpog

2ropog Zravpwviong Képikoig Atd
Aew. tacivov 28,

1060 Agvkmoia, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija

TPR d.o.o.

Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana
Slovenia

Tel: +386 (0)1 505 5882

Slovenska republika
Emdoka bvba

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

Suomi/Finland
Emdoka bvba

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

Sverige

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

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

Thurles,

Co Tipperary

Ireland
Tel: +353 (0) 504 43169



