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APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Emdocam 20 mgml, solu(ie injectabil[ pentru bovine, porcine qi cabaline

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Un ml con{ine:

Substanfi activl:
Meloxicam 20 mg.

Excipienfi:
Etanol 150 mg

Pentru lista completi a excipienlilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA
Solutie injectabild.
Solutie limpede, de culoare galbend.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd:
Bovine, porcine gi cabaline

4.2 Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
Bovine
Indicat pentru rfiilizare in infecfia respiratorie acutd, impreun[ cu tratamentul antibiotic corespunzltor, pentru

a reduce simptomatologia clinicd la bovine.
Indicat pentru :utilizare in diaree, in combinalie cu tratamentul de rehidratare ora16, pentru a reduce

simptomatologia clinicd la vileii cu v6rste mai mari de o s6ptimAnS qi la tineretul bovin nelactant. Indicat ca

medicalie adjuvantd in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu tratamentul antibiotic. Pentru calmarea
durerii postoperatorii in urma decomirii viteilor.

Porcine
Indicat pentru :utilizare in tulburdrile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de

schiopltareurd gi infl amafie.
Indicat ca medicalie adjuvantd in tratamentul septicemiei gi toxiemiei puerperale (sindromul de mastit6-

metritS-agalaxie), impreuni cu tratamentul antibiotic corespunzitor.

Cabaline
Indicat pentru ameliorarea inflamaliei qi durerii in tulbur6rile musculo-scheletice acute gi cronice. Indicat
pentru ameliorarea durerii asociate colicilor la cabaline.

4.3 Contraindica{ii
Vezi sec[iunea 4.7.
Nu se utilizeazdpentru cabaline cu vdrsta mai mic[ de 6 sdptimAni.

Nu se l:1tilizeazd pentru animale care prezinti afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulbur[ri de tip
hemoragic, precum qi in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienli.



APROffiAT
in cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeaz[ pentru animale cu vArsta mai mic6 de o
sIptSmAnS.

4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-{intI
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 obline un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul intervenliei chirurgicale, este

necesard admini strarea concomitentl a unui analgezic corespunzdtor.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
In cazul in care apar reac{ii adverse, trebuie si se opreascd tratamentul qi s5 se cearl sfatul unui medic
veterinar.
Se va evita utllizarea la animalele aflate in stare foarte putemic[ de deshidratare, hipovolemie sau

hipotensiune, care necesitS rehidratare pe cale parenteral[, intruc6t aceasta ar implica un risc poten]ial de
toxicitate renal6.
Dac6, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este corespunzdtoare, trebuie sd se facd
o reevaluare atentd a diagnosticului, intrucAt aceasta ar putea indica necesitatea unei intervenlii chirurgicale.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale
Auto-injectarea accidental[ poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
in caz de auto-injectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului qi prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi gi gravitate):
In cadrul studiilor clinice a fost observatd o ugoar6 tumefiere trecdtoare la locul injecliei, in urma
administrlrii subcutanate, la mai pu{in de l)Yo din efectivul de bovine.

La cabaline este posibilS aparilia unei tumefieri cu caracter trecdtor la locul injectiei, care dispare de la sine,
fard intervenlii suplimentare.

in foarte rare cazvri, pot apSrea reaclii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusive fatale) gi trebuie tralate
in mod simptornatic.

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reacfii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de l0 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai putin de l0 animale din l0 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport6rile izolate)>

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Bovine gi porcine: Poate fi fiilizat in perioada de gestalie gi lactaiie.
Cabaline: Nu se utilizeazdpenlru iepele gestante sau la cele care aldpteazd,.

4.S Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar Si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat in acelaqi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte medicamente de uz veterinar
antiinfl amatorii nesteroidiene sau anticoagulante,
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4.9Dozil qi calea de administrare

Bovine

APR0ffin\T

Injecfie unic6, subcutanati sau intravenoasd, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
2,5 mll700 kg greutate corporal6), in combinalie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare
orali, dupd caz.

Porcine
Injeclie intramusculari unicd, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporalS (de exemplu
2 m1/100 kg greutate corporalS), in combinalie cu tratamentul antibiotic, dupd caz. Dacd este necesar, o a
doua dozd de meloxicam poate h administratd dupa 24 de ore.

Cabaline
Injeclie intravenoasd unicd, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporalS (de exemplu
3 m1/100 kg greutate corporal6).
Se utilizeazl pentru ameliorarea inflamaliei gi durerii in tulburdrile tnusculo-scheletice acute gi cronice; o

terapie oral6 adecvatd carc conline rneloxicam, adrninistratd in confotmitate cu recomand[rile de pe etichetd,
poate fi utihzatd pentru continuarea tratamentului.

A se evita introducerea de factori contaminanfi in cursul administrdrii.
Nu deschide{i flaconul de mai mult de 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptonte, proceduri de urgenld, antidoturi)
in caz de supradozare trebuie ini(iat un tratament simptornatic.

4.11 Perioada de a;teptare:
Bovine: Carne qi organe: 15 zile, Lapte: 5 zile
Porcine: Carne qi organe: 5 zile
Cabaline: Came qi organe: 5 zile

Nu este autorizatdutllizarea la cabaline care produc lapte pentru corlsurrl uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5. 1 Propriet[{i farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici, Produse anti-inflarnatorii qi antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul vcterinar ATC: QMO1AC06

Particularitlfi farmacodinamice
Meloxicanrul este un rnedicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care aclioteazd
prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitAnd in acest fel efecte antiinflamatorii, anti-exudative,
analgezice qi antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in {esutul inflamat. De asemenea, intr-o mai micd
rndsur6, inhib6 agregarea trombocitard indus6 de colagen. Meloxicamul are, de asemenea, proprieti{i anti-
endotoxinice, intrucdt s-a demonstrat cd acesta inhib6 producerea de tromboxan Bz, indusd prin administrarea

de endotoxin[ de E. coli la vi1ei, vaci lactante qi porcine.

5.2 Propriet5(i farmacocineticc
Absorbtia
Dupd o dozd subcutanatd unicd de 0,5 mg meloxican/kg, valorile C,,n* de 2,1

p.glmlla vacile lactante au fost atinse dupi 7,7 ore respectiv 4 ore.

Dupd doud doze intramusculare de 0,4 mg meloxican/kg, o valoare a C,,u* de

ord la porcine.

pglml la tineretul bovin qi 2,7

1,9 pglml a fost atinsd dupd I
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Distributia
Mai mult de 98% din cantitatea de meloxicam se leag6 la proteinele plasmatice. Cele mai ridicate
concentratii de meloxicam sunt gdsite in ficat gi rinichi. Prin comparalie cu acestea, concentraliile glsite in
muqchii scheletici qi in lesutul adipos sunt mici,

Metabolizarea
Meloxicamul se gdseqte in principal in plasm6. La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de

excrelie major in lapte gi bil6, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activl de bazd. La
porcine, in bild qi urinl se regdsesc numai urme din substan]a activd debazd,. Meloxicamul este metabolizat
cu producerea unui alcool, a unui derivat acid gi a c6torva metaboliti polari. Toli metabolitii importanli s-au

dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Metabolizareala cabaline nu a fost investigat[.

Eliminarea
DupS injectarea subcutanatS, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumdt6jire de26 de ore la tineretul
bovin gi de 17,5 ore la vacile lactante.

La porcine, dupi administrarea intramusculari, timpul de injumdtatire mediu al eliminlrii plasmatice este de
aproximativ 2,5 ore.

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

Aproximativ 50% din doza administratd este eliminatd prin urin6, restul fiind eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICB

6.1 Lista excipien(ilor:
Etanol (96%)
Poloxamer 188

Macrogol300
Glicind
Hidroxid de sodiu
Acid clorhidric
Megluminl
Ap[ pentru injeclii

6.2 Incompatibilit[{i:
In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicament e de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare 3 arrr.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.

6.5 Natura;i compozi{ia ambalajului primar
Mdrimea ambalajului: 1 flacon din sticld incolori de tip I, avdnd un conlinut de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic ai sigilat cu capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORUL CERTIFTCATULUT DE hWBCTSTRARE
Emdokabvba
J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten Belgia

8. NT]MARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240052

g. DATA PRIMEI ELIBER;.RI A CERTIFICATIJLUI DE NREGISTRARE (sau data reinnoirii
certfficatului de fnregistrare)

17107/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
0712024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazd de prescripfie veterinari.




