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Emdocam 20 mglml, solufie injectabili pcntru bovine, porcine qi cabaline

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU BLIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VBTERINAR, DACA SUNT DIFERITB

Detindtorul ceftificatului de irueqistrare:
Erndoka bvba
J. Lijsenstraat 16

B=2321 Hoogstraten
Belgia

ProducStor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Phanna bv
NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Emdocam 20 mglml, solulie injectabilS pentru bovine, porcine gi cabaline
meloxicam

3. DBCLARAREA (SUBSTANTBI) SUBSTANTBLOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTB
(INGREDIENTI)

Un ml conline:

Substan{a activi:
Meloxicam 20 mg.

Excipienfi:
Etanol 150 mg

Solu{ie injectabild limpede, de culoare galbend.

4. INDICATIETERAPEUTICE
Bovine
Indicat pentru utilizare in infecfia respiratorie acutd, impreuni cu tratamentul antibiotic corespunzdtor, pentru

a reduce simptomatologia clinicd la bovine.
Indicat pentru utilizare in diaree, in combinafie cu tratamentul de rehidratare orald, pentru a reduce

simptomatologia clinicd la viJeii cu vArste mai rnari de o sdptSmdnd qi la tineretul bovin nelactant.

Indicat ca medicalie adjuvantd in tratamentul rnastitei acute, in combinalie cu tratamentul antibiotic.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decorndrii vi1eilor.

Porcine
Indicat pentru utilizare in tulburdrile locon-rotorii non-infeclioase, pentru a reduce simptomele de

schiopltareurd gi inflarnafie,
Indicat ca rnedicalie adjuvanti in tratamentul septicemiei gi toxierniei puerperale (sindrornul de mastit6-

metritS-agalaxie), impreunl cu tratamentul antibiotic corespunzdtor.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflarnaliei qi durerii in tulburlrile musculo-scheletice acute qi cronice. Indicat
pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline,
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5. CONTRAINDICATII
Nu se ttilizeazdpentru cabaline cu vdrsta mai micd de 6 sdptdmdni.
Nu se lurtilizeazd.pentru iepele gestante sau la cele care aldpteazd,.

Nu se firlizeazd pentru animale care prezintd afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburlri de tip
hemoragic, precum qi in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substanla activi sau la oricare dintre excipienfi.
ln cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utiliz eazd pentru animale cu vArsta mai mic6 de o
sdptdmAn6.

6. REACTII ADVERSB
in cadrul studiilor clinice a fost observatl o ugoar[ tumefiere trecdtoare la locul injec]iei, in urma
administrdrii subcutanate, la mai pulin de 10% din efectir,ul de bovine.

La cabaline este posibilS aparilia unei tumefieri cu caracter trecdtor la locul injecJiei, care dispare de la sine,
far[ interven]ii suplimentare.

in foarte rare cazuri, pot apdrea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale) qi trebuie tratate
in mod simptomatic.

-Frecventa reacliilor adverse este definitd utilizdnd urmdtoarea conven{ie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale lratale 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 I dar mai putin de 10 animale din l0 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)>

Dacd observafi orice reaclie adversd, chiar;i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau crede]i cd
medicamentul nu a avut efect vI rugdm sd informali medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA
Bovine, porcine gi cabaline

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

Bovine
Administrare unicd, subcutanatd sau intravenoasd, la doza de 0,5 mg meloxicarn/kg greutate corporalI (de
exemplu 2,5 ml/I00 kg greutate corporal6), in cornbinalie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de
rehidratare ora15, dupd caz.

Porcine
Administrare intramusculard unic6, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2,0 ml/100 kg greutate corporal6), in combinalie cu tratamentul antibiotic, dupd caz.Dacd. este necesar, o a
doua dozd de meloxicam poate fi administratd dupd 24 de ore.

Cabaline
Administrare intravenoasd unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
3,0 m1/100 kg greutate corporalS).
Se utilizeazd pentru ameliorarea inflamatiei qi durerii in tulburlrile musculo-scheletice acute gi cronice; o
terapie oral[ adecvatd care con]ine meloxicam, administratd in conformitate cu recomanddrile de pe etichetd,
poate fi utrlizatd, pentru continuarea tratamentului.
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g. RBCOMANDARI PRIVIND ADMINISTITAREA CORECTA
A se evita introducerea de factori contaminan{i in cursul administrdrii.
Nu deschide{i flaconul de mai rnult de 50 de ori.

10. PERIOADA DB A$TEPTARE
Bovine: Carne qi organe: 15 zrle,Lapte: 5 zile
Porcine: Carne gi organe: 5 zile
Cabaline: Came gi organe: 5 zile
Nu este autorizatd utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum ulnan.

11. PRBCAUTII SPBCIALB PENTRU DEPOZITARB
A nu se ldsa la vederea qi indemAna copiilor.
Acest medicarnent de uz veterinar nu necesitS condilii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirlrii marcatl pe cutie qi flacon dupd EXP.
Data expirdrii se referl la ultima zi din acea 1un6.

Perioada de valabilitate dupi prirna deschidere a containerului:28 zlle.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tintS:
Tratamentul vi{eilor cu Emdocarn cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea postoperatorie.

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

decornare. Pentru a obline un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul intervenliei chirurgicale, este

necesari administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzdtor.

Precaulii speciale pentru utilizare la animale:
in cazul in care apar reaclii adverse, trebuie s5 se opreascd tratamentul qi sd se ceard sfatul unui medic
veterinar.
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte putemicd de deshidratare, hipovolemie sau

hipotensiune, care necesitS rehidratare pe cale parenterald, intrucAt aceasta ar irnplica un risc potenlial de

toxicitate renald.

Daci, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzdtoare, trebuie s[ se facd

o reevaluare atentd a diagnosticului, intmcAt aceasta ar putea indica necesitatea unei intervenlii chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la anitnale:

Auto-injectarea accidentalS poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la medicamente

antiinflarnatorii nesteroidiene (AINS) trebuie s[ evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

in ca, de auto-injectare accidentald solicitali irnediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Bovine qi porcine: Poate fi ttilizat in perioada de gestalie gi lactalie.
Cabaline: Nu se utilizeazd pentru iepele gestante sau la cele cate aldpteazd.

Interactiuni cu alte medicarlente si alte fonle de interactiune:
Produsul nu trebuie adrninistrat in acelaqi tirnp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agen(i anticoagulan(i.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
in caz de supradozare trebuie iniliat un tratatnent simptomatic.

Incompatibilit[ti:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MBDICAMBNTULUI DE UZ VETERINAR

NEUTILIZAT SAU A DBSBURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VBTERINAR

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 misuri contribuie la protec{ia mediului.

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

rs. ALTE TNFORMATTT
MSrimea ambalajului:
Mdrimea ambalajului: 1 flacon din sticld incolord de tip I, avdnd un conlinut de 50 ml, 100 ml sau 250 m1.

Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic qi sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rug6m sd contactali reprezentantul
local al delindtorului cerlificatului de inregistrare.


