A MEDICAME

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Emdocam 20 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 20 mg.

Excipienti:
Etanol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acutd, impreuna cu tratamentul antibiotic corespunzator, pentru
a reduce simptomatologia clinici 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 nelactant. Indicat ca
medicatie adjuvantd In tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic. Pentru calmarea
durerii postoperatorii in urma decorndrii viteilor.

Porcine

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

Indicat ca medicatie adjuvantd in tratamentul septicemiei §i toxiemiei puerperale (sindromul de mastita-
metriti-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic corespunztor.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburdrile musculo-scheletice acute si cronice. Indicat

pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindicatii
Vezi sectiunea 4.7.
Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 sdptdmani.

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

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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In cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaza pentru animale cu varsta mai micd de o
sdptamana.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta

Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce durerea 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.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzitoare, trebuie sd se faca
o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucét aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazia medicamentul de uz veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
In cadrul studiilor clinice a fost observatd o usoard tumefiere trecitoare la locul injectiei, In urma
administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de bovine.

La cabaline este posibili aparitia unei tumefieri cu caracter trecitor la locul injectiei, care dispare de la sine,
fard interventii suplimentare.

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

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- 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 raportérile izolate )>

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau la cele care alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat In acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente de uz veterinar
antiinflamatorii nesteroidiene sau anticoagulante.
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4.9 Doza si calea de administrare

Bovine

Injectie unica, subcutanata sau intravenoasd, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu
2,5 ml/100 kg greutate corporala), in combinatie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare
orald, dupa caz.

Porcine

Injectie intramusculard unic, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu

2 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu tratamentul antibiotic, dupd caz. Daca este necesar, 0 a
doua dozi de meloxicam poate fi administratd dupa 24 de ore.

Cabaline

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu

3 ml/100 kg greutate corporald).

Se utilizeazi pentru ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice; o
terapie orald adecvata care contine meloxicam, administrata in conformitate cu recomandarile de pe etichet,
poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
Nu deschideti flaconul de mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 15 zile, Lapte: 5 zile
Porcine: Carne si organe: 5 zile

Cabaline: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici, Produse anti-inflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

Particularititi farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care actioneaza
prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd in acest fel efecte antiinflamatorii, anti-exudative,
analgezice si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in esutul inflamat. De asemenea, intr-o mai mica
misurd, inhiba agregarea trombocitard indusa de colagen. Meloxicamul are, de asemenea, proprietafi anti-
endotoxinice, Intrucat s-a demonstrat c¢i acesta inhiba producerea de tromboxan B, indusa prin administrarea
de endotoxini de E. coli la vitei, vaci lactante si porcine.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Dupi o dozi subcutanati unici de 0,5 mg meloxicam/kg, valorile Cmax de 2,1 pg/ml la tineretul bovin si 2,7
pg/ml la vacile lactante au fost atinse dupa 7,7 ore respectiv 4 ore.
Dupi doud doze intramusculare de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare a Cumax de 1,9 pg/ml a fost atinsd dupa 1

ora la porcine.
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Distributia
Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leagd la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gasite In ficat i rinichi. Prin comparatie cu acestea, concentratiile gésite in

muschii scheletici i In tesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea

Meloxicamul se giseste in principal in plasma. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excretie major in lapte si bild, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activd de baza. La
porcine, in bila §i urind se regdsesc numai urme din substanta activa de bazd. Meloxicamul este metabolizat
cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti metabolitii importanti s-au
dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizarea la cabaline nu a fost investigata.

Eliminarea
Dupa injectarea subcutanati, meloxicamul este eliminat cu un timp de Injumaitatire de 26 de ore la tineretul
bovin si de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupa administrarea intramusculari, timpul de injumatatire mediu al eliminarii plasmatice este de
aproximativ 2,5 ore.

La cabaline, eliminarea meloxicamului dupa injectarea intravenoasd se face cu un timp de Injumatétire
terminal de 8,5 de ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urina, restul fiind eliminat prin fecale.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Etanol (96%)
Poloxamer 188
Macrogol 300

Glicina

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric
Meglumina

Apa pentru injectii

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

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Marimea ambalajului: 1 flacon din sticld incolora de tip I, avand un continut de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



| Agentia Na U nal” pentru & qu ‘n‘d i'muxf elor

MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

‘%““iﬁ "}?.r s ¢

'aE’” u‘ﬂ; 2 4

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
Emdoka bvba

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten Belgia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240052

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
17/07/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazd de prescriptie veterinara.







