
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTULUI DEUZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Emdocam 5 mg/rnl, solutie injectabili pentru bovine qi porcine

2. COMPOATTA CALITATTVI $I CArlrrTATrVA
Un ml contine:

Substantl activ5:
Meloxicam 5 mg.

Excipien(i:
Etanol 150 mg

Pentru lista complet[ a excipienlilor,

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild.

secliunea 6. l.

Solutie limpede, de culoare galben6.

4. PARTICULARITATICLINICE

4.1 Specii {intI:
Bovine (vilei qi bovine tinere) gi porcine

4.2Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intl
Bovine
Indicat pentru utilizare in infec{ia respiratorie acutd, impreund cu tratamentul antibiotic corespunzdtor, pentru
a reduce simptomatologia clinici la bovine.
Indicat pentru utilizare in diaree, in combinalie cu tratamentul de rehidratare oral6, pentru a reduce

simptomatologia clinic[ la vifeii cu v6rste mai mari de o sdptim6nd gi la tineretul bovin, la bovine care

nu sunt in perioada de lactatie.
Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decorndrii vifeilor.

Porcine
Indicat pentru utilizare in tulburdrile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce simptomele de schiopdtare
qi inflamatie.
Indicat pentru ameliorarea durerii postoperatorii in urma intervenliilor chirurgicale minore la nivelul

fesuturilor moi, cum ar fi castrarea.

4.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdin caz:urile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipien(i.
Bovine:
Nu se lrtilizeazd pentru animale carc prezint6 afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburlri de tip
hemoragic, precum qi in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

incazuL tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazdpentru animale cu vdrsta mai mic6 de o
s[ptdmdn6.

Porcine:
Nu se utilize azd pentru porcine care prezintS afec{iuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburdri de tip
hemoragic, precum qi in cazurile in care existd dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeazd,la porcine cu vArsta sub 2 zile.
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APROBAT
4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-fintl
Bovine:
Tratamentul vdeilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte
Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat

de decornare reduce durerea postoperatorie.
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

administrarea concomitentd a unui analgezic corespunzdtor.
Pentru a obline cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute inainte de intervenlia chirurgicald.

Porcine:
Tratamentul purceilor cu Emdocam inainte de castrare reduce durerea postoperatorie.
Pentru a obline un nivel adecvat de calmare a durerii in timpul intervenliei chirurgicale, este necesard
administrarea concomitenti a unui analgezic corespunzdtor.
Pentru a obline cel mai adecvat nivel de calmare a durerii postoperatorii, Emdocam trebuie administrat
cu 30 minute inainte de interven{ia chirurgicald.

4.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare Ia animalc
in cazul in care apar reactii adverse, trebuie sd se opreascd tratamentul qi sd se cear[ sfatul unui medic
veterinar.
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternicd de deshidratare, hipovolemie sau

hipotensiune, care necesitd rehidratare pe cale parenterald, intrucAt aceasta ar implica un risc potenlial de
toxicitate renald.
in timpul anesteziei, monitorizarea gi terapia hidrica vor fi aplicate ca practicd standard.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale
Meloxicamul poate catza reaclii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente
anti-inflarnatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Auto-injectarea accidentald poate provoca durere. in caz de auto-injectare accidentalS solicitali imediat sfatul
medicului qi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest medicamentul de uz veterinar poate provoca iritalii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, cldtili
imediat cu multd ap[.

4.6 Reac(ii adverse (frecvenffl;i gravitate):
Administrarea subcutanatd, cea intramusculard, precum qi administrarea intravenoasd sunt bine tolerate; in
cadrul studiilor clinice a fost observatd doar o uqoard tumefiere trecdtoare la locul injec{iei, in urma
administrdrii subcutanate, la mai pu{in de l}Yo din efectivul de bovine.
Reacliile anafilactice, care pot fi grave (inclusiv fatale), pot apdrea in caz:uri foafte rare 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 reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai pu{in 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 raportdrile izolate )>
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4.7 Utilizrre in perioada de gcstafie, Iacta{ie sau in perioada de ouat
Bovine: Poate fi utilizat in perioada de gestalie.
Porcine: Poate fi utilizat in perioada de gesta{ie qi lactafie.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune
Produsul nu trebuie administrat in acelaqi tirnp cu glucocorlicosteroizii, cu alte medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene sau cu agenli anticoagulan{i.

4.9 Dozd;i calea de administrare
Trebuie s[ se aclioneze cu prudenfd deosebit[ in ceea ce prive;te precizia dozdrii, inclusiv utilizarea unui
dispozitiv de dozare corespunzitor ;i estimarea atentd a greutSlii cotporale.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administr[rii.

Bovine
Injec{ie unicd, subcutanatd sau intravenoasd, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporalI (de exemplu
10 ml/I00 kg greutate corporal[), in cornbina{ie cu tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare
orali, dupd caz.

Porcine
Tulburdri locomotorii
Injecjie intramusculard unic6, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporal[ (de exemplu 2 mll25 kg
greutate corporalS), in cornbina{ie cu tratarnentul antibiotic, dupd caz. Dacd este necesar, o a doua dozd de

meloxicam poate fi administratd dupd24 de ore.
Reducerea durerii postoperatorii :

Injeclie intramuscularl unici, la doza de 0,4 rng meloxicam/kg greutate cotporald (de exemplu 0,4 m1/5 kg
greutate corporalS) inainte de interven{ia chirurgicald.
intrucAt flaconul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sd aleagd mdrimea de flacon
cea mai potrivitd pentru speciile (inti care urmeazi a fi tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenli, antidoturi)
in caz de supradozare trebuie inifiat un tratatnent sirnptomatic.

4.11 Perioada de aqteptare:
Bovine (vi{ei qi bovine tinere): Carne gi organe: 15 zile
Porcine: Carne qi organe: 5 zile

s. PROPnTETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietifi farmacodinamicc :

Grupa farmacoterapeuticd, Produse antiinflamatorii qi antireumatice, nesteroidiene (oxicami)

Codul veterinar ATC: QMO1AC06

Particulariti{i farmacodinamice
Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care ac[ioneazd
prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitAnd in acest fel efecte antiinflamatorii, antiexudative,

analgezice qi antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De asemenea, intr-o mai mici
mdsur5, inhibd agregarea trornbocitard indusd de colagen. Studiile in vitro qi in vivo au demonstrat cd

meloxicamul inhibd ciclooxigenaza-Z (COX-2) intr-o mai mare mlsurd decAt ciclooxigenaza'\ (COX-1).

Meloxicamul are, de asemenea, proprietd{i anti-endotoxinice, intrucAt s-a demonstrat cd acesta inhibd
producerea de tromboxan 82, indusd prin administrarea de endotoxind de E. coli la vifei, vaci lactante qi

porcine.
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APROEAT5.2 Proprietlti farmacocinetice
Absorbtia
DupS o dozd subcutanat6 unicd de 0,5 mg meloxicamlkg, valorile C,nn* de 2,1 p"glml la tineretul bovin
au fost atinse dup6 7,7 ore.
Dupd o dozd intramusculard unicl de 0,4 mg meloxicam/kg, o valoare 0 C,,u* de 1,1 pdnl la 1,5 pglml a

fost atinsS in decurs de 1 ord la porcine.

Distributria
Mai mult de98% din cantitatea de meloxicam se leag6la proteinele plasmatice la bovine qi porcine. La
bovine qi porcine, cele mai ridicate concentralii de meloxicam sunt determinate in ficat ;i rinichi. Prin
comparafie cu acestea, concentra{iile determinate in mu;chii scheletici Ei in lesutul adipos sunt mici.

Metabolizarea
Meloxicamul se glsegte in principal in plasm6, La bovine, meloxicamul este, de asemenea, un produs de
excreiie major in lapte gi bi15, in timp ce in urin6 se regdsesc numai urme din substanla aclivd de bazd. La
porcine, in bil6 qi urin[ se regisesc numai urme din substan]a activd de bazd. Meloxicamul este metabolizat
cu producerea unui alcool, a unui derivat acid qi a cAtorva metaboliJi polari. Toli metabolitii importanli s-au

dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.
Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.

Eliminarea
DupI injectarea subcutanatd, meloxicamul este eliminat cu un timp de injum6tSlire de 26 de ore la tineretul
bovin. La porcine, dupl administrarea intramusculard, timpul de injumdtalire mediu al elimindrii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore. Aproximativ 50o/o din doza administratd este eliminatd prin urind, restul fiind
eliminat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Etanol
Poloxamer 188

Clorura de sodiu
Glicind
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu
Glicofurol
Meglumind
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilit5(i:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare 3 ani.
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 Ei compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticld incolord de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil ;i sigilate cu capac de
aluminiu.
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Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care confine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerin{ele locale.

7. DETTNATORTTL CERTTFTCATULUTDE iNnnCrSrRARE
Emdoka bvba
J. Lijsenstraat 16

8-2321 Hoogstraten Belgia

8. NI]MIRUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240053

g. DATA PRIMEI ELIBER;.RI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregis trare)

t7107/2024

10. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0712024

INTERDICTII PENTRU VANZANT, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd de prescrip]ie veterinard.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DB UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Emdocam 5 mg/ml, solulie injectabild pentru cdini qi pisici

2. coMpozrTrA cAr,rrarrvA gr cANTTTATIvA
Un ml confine:

Substan(i activi:
Meloxicam 5 mg.

Excipien{i:
Etanol 150 mg

Pentru lista completd a excipienlilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabilS.
Solulie limpede, de culoare galbenS.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (inti:
Cdini, pisici

4.2Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
CAini:
Indicat pentru ameliorarea inflamafiei ;i durerii in tulburdrile musculo-scheletice acute ;i cronice.
Ameliorarea durerii qi inflamaliei post-operatorii dupd intervenlii chirurgicale ortopedice qi la nivelul
lesuturilor moi.

Pisici:
Ameliorarea durerii post-operatorii dupd ovariohisterectomie qi intervenlii chirurgicale minore la nivelul
lesuturilor moi

4.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate Ia substanla activS sau la oricare dintre excipienli.
Nu se utilizeazd.lafemelele de cdine qi pisicd gestante sau care aldpteazl.
Nu se utilizeazdpentru cdini gi pisici care prezintd afecliuni gastrointestinale, precum iritalia ;i
hemoragia, afec{iuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburdri de tip hemoragic.
Nu se utilizeazd,la cdini qi pisici cu vArsta mai micl de 6 sdptdmdni ;i nici la pisici cu greutatea sub 2 kg.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-{inti
Nu existd.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
ln cazul in care apar reacfii adverse, trebuie sd se opreascd tratamentul gi sd se cear6 sfatul unui medic
veterinar.
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte putemicd de deshidratare, hipovolemie sau
hipotensiune, care necesitl rehidratare pe cale parenteralS, intrucAt aceasta ar implica un risc potenlial de
toxicitate renalf,.
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in timpul anesteziei, monitorizarea Ei terapia hidrici vor fi aplicate ca practic[ standard.

Precau(ii speciale care trebuie luate de pcrsoana care administreazfl medicamcntul de uz veterinar la
animale
Meloxicamul poate catzareac[ii alergice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente
anti-inflarnatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Auto-injectarea acciclentalS poate provoca durere. in caz de auto-injectare accidental[ solicitali imediat sfatul
medicului qi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest medicament de uz veterinar poate provoca irita{ii ale ochilor. in caz de contact cu ochii, cldtili imediat
cu multb ap6.

4.6 Reac{ii adverse (frecven{I qi gravitate):
Reacliile adverse obignuite ale AINS, precum pierderea apetitului alimentar, vdrs[turi, diaree, s6ngerare

fecalS ocultd, letargie ;i insuficien{d renal5, au fost raportate rar.

Creqterea enzimelor hepatice a fost raportatd in cazuri foarte rare.

Diareea hemoragic[, hernatemeza gi ulcerafiile gastrointestinale au fost rapo(ate in cazuri foarte rare.

Aceste reac{ii adverse apar, in general, in decursul prirnei sdpt6mAni de tratament ;i, in majoritatea

cazurilor, sunt tranzitorii qi dispar dupl incetare tratamentului, dar in cazuri foarle rare pot fi grave sau fatale.

Reacliile anafilactice pot ap[rea in cazuri fbarle rare gi trebuie tratate in mod simptomatic.
in cazul in care apar reac{ii adverse, trebuie sd se opreascd tratamentul qi si se ceard sfatul unui medic
veterinar.

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand unttatoarea conventie:
- Foafte frecvente (mai rnult de 1 din 10 anirnale tratate care prezinta reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 anirnale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 anirnale din 1000 anitnale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 anirnale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )>

4.7 Utilizare in pcrioada de gesta{ie, lactafie sau in pcrioada de ouat
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit6 pe durata gesta{iei qi lactaliei (vezi sec{iunea

4.3).

4.8 Interacfiuni cu alte mcdicarnente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide qi substanle cu legare mare de proteine pot

concura pentru legare gi pot crea astfel efecte toxice. Emdocam nu trebuie administrat impreund cu alte AINS
sau glucocorlicosteroizi. Administrarea concomitentl a medicamentele de uz veterinar poten{ial nefrotoxice
trebuie evitat6. La animalele cu risc anestezic (de exemplu, animalele bdtrAne), trebuie ar.utd in vedere

administrarea intravenoasi sau subcutanatd de terapie hidrica in timpul anesteziei. CAnd anestezia gi AINS
sunt administrate concomitent, un risc asupra funcliei renale nu poate fi exclus.

Tratamentul prealabil cu substan{e anti-inflamatoare poate avea ca rezultat reacfii adverse suplimentare sau

mai intense Ei, in consecin{[, trebuie respectatd o perioadd fEri tratamentul cu respectivele medicamente de

uz veterinar timp de cel pu[in24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Cu toate acestea, perioada fhrl
tratament trebuie si {in[ cont de proprietSlile larmacologice ale produselor utilizate anterior.

4.9 Dozd;i calea de administrare
Trebuie sd se aclioneze cu pruden{d deosebitd in ceea ce priveqte precizia dozdrii, inclusiv utilizarea unui

dispozitiv de dozare corespunzdtor gi estimarea atentd a greutS{ii cotporale.

A se evita introducerea de factori coutatnilanti in cursul administrdrii.
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C0ini:
Tulburdri musculo-scheletice :

Injeclie subcutanatd unic[, \a doza de 0,2 mg meloxicamlkg greutate corporal[ (de exemplu 0,4 ml/10 kg
greutate corporali).
Reducerea durerii postoperatorii (pe o perioadd de 24 ore):
Injeclie subcutanatd sau intravenoasl unic6, la doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu
0,4 m1/10 kg greutate corporalS) inainte de intervenfia chirurgicalS, de exemplu la momentul inducerii
anesteziei.

Pisici:
Reducerea durerii postoperatorii :

Injecfie subcutanatd unicd, la doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporal[ (de exemplu 0,06 mVkg
greutate corporald) inainte de intervenlia chirurgicald, de exemplu la momentul inducerii anesteziei.
intrucAt flaconul nu trebuie peforat de mai mult de 50 de ori, utilizatorul trebuie sd aleagd m6rimea de flacon
cea mai potrivitd pentru speciile lintd care urmeazd a fi tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenli, antidoturi)
in caz de supradozare trebuie iniliat un tratament simptomatic.

4.ll Perioada de aqtcptare:
Nu este cazul.

5. PROPRTETAII TAnNTACOLOGTCE

5. 1 Proprietlfi farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticl, Produse antiinflamatorii gi antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO1AC06

Particularitif i farmacodinamice
Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care ac\ioneazd,
prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd in acest fel efecte antiinflamatorii, antiexudative,
analgezice gi antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in fesutul inflamat. De asemenea, intr-o mai micd
mdsurd, inhib6 agregarea trombocitard indusd de colagen. Studiile in vitro gi in vivo au demonstrat cd
meloxicamul inhibi ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare mdsuri decAt ciclooxigenaza-l (COX-1).

5.2 Proprietdfi farmacocinetice
Absorbtia
Dupd administrarea subcutanat6, meloxicamul este complet biodisponibil qi concentraliile medii
maxime in plasmd de0,73 pglml la cAini qi de 1,1 St"glml la pisici au fost atinse in aproximativ 2,5 ore qi,

respective, 1,5 ore dupd administrare.

Distribulia
Exist6 o relalie liniard intre doza administratd ;i concentra{ia plasmatici observatd la intervalul de doz[
terapeutic la c6ini ;i pisici. Mai mult de 97o/o din cantitatea de meloxicam se leag6 de proteinele plasmatice la
cdini qi pisici.
Volumul de distribufie este de 0,3 l/kg la cAini si de 0,09 l/kg la pisici.

Metabolizarea
Meloxicamul se gdse;te in principal in plasmd. De asemenea, reprezintd, un produs de excrelie biliard major
la cAini gi pisici, in timp ce in urin6 sunt prezente numai urme ale substanfei active debazd.
La pisici au fost depistafi cinci metabolili majori si s-a constatat cd to i acegtia sunt inactivi farmacologic.
Principala cale de metabolizare a meloxicamului este oxidarea.
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A.PROffiAT
Eliminarea
La c6ini qi pisici, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumdtS(ire de 24 de ore. La cdini, aproximativ
75% din doza administratd se elimind prin fecale gi restul prin urin6.
La pisici, depistarea metabolililor subtanfei active de bazd in urind Ei fecale, dar nu gi in plasmS, indici o
excrefie rapid6 a acestora. 2l% din doza recuperat[ se elimin[ in urin[ (2% ca meloxicam nemodificat, Igyo
ca metaboliJl) qi79% in fecale (49% ca meloxicam nemodificat ,30o/o ca metabolili).

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien(ilor:
Etanol
Poloxamer 188

Clorura de sodiu
Glicind
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu
Glicofurol
Meglumind
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilit5{i:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de rtz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare3 ant.

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

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesiti condilii speciale de depozitare.

6.5 Natura Ei compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticl5 incolord de tip I, inchise cu dop de cauciuc bromobutil qi sigilate cu capac de

aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton care confine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care con{ine 1 flacon de 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a de;eurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinJele locale.

5. DETINATORULCBRTIFICATULUIDEINRECTSTRARE
Emdoka bvba
J. Lijsenstraat 16

F-2321 Hoogstraten Belgia

6. NTIMARUL CERTIFICATULUI DB INREGISTRARE
240053
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7. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNnnCrSrRARE (sau data retnnoirii

cer tiJicatului de inr e gis trare)
1710712024

8. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
0712024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazd de prescriptie veterinar[.
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