1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emdocam 15 mg/ml oral suspension for hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 15 mg

Hjilpidmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Xantangummi

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gul suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Inflammationsddmpande och smaértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstdnd hos hist.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till histar med gastrointestinala rubbningar sdsom irritation och blédningar, nedsatt
lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvédndas vid dverkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpdmne.

Ska inte anvéndas till hdstar yngre dn 6 veckor.

3.4 Sirskilda varningar



Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for sédker anviandning till avsedda djurslag:
Dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur ska ej behandlas, da det finns en potentiell risk for

renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska undvika

kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Skdlj omedelbart gonen noga med vatten om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hist:
Mycket sillsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Buksmairta, kolit
djur, enstaka rapporterade héndelser . . .
inkluderade): Minskad aptit, letargi
Anafylaktoid reaktion'
Ej faststilld frekvens Diarré?
(Kan inte berdknas fran tillgéngliga Urtikaria
data):
'Kan vara allvarlig (inklusive dédsfall) och ska behandlas symtomatiskt.
Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa notboskap har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska
effekter. Inga data har emellertid genererats for héstar. Ska inte anvéndas till driktiga eller digivande
ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering



For oral anvéndning.

Ska antingen blandas i foder eller ges direkt i munnen vid en dos om 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen, upp till 14 dagar. Om ldkemedlet blandas i foder, ska det tillsdttas i sma mingder i fodret,
fore utfodring.

Suspensionen ska ges med hjélp av den graderade sprutan som tillhandahalls i forpackningen. Sprutan
passar pé flaskan och har volymskala och kg kroppsvikt”, skalan motsvarar underhallsdosen (d.v.s.
0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Skakas vil fore anvindning.

Efter administrering av ldkemedlet, sting flaskan genom att sétta tillbaka locket, rengdr métsprutan
med varmt vatten och lat den torka.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa o6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och diarigenom utdvar
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vivnad och i1 mindre utstrickning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
h&mma produktionen av thromboxan B; inducerad av intravends administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Den orala biotillgéngligheten &r ungefar 98 % nér ldkemedlet anvénds enligt den rekommenderade

doseringsregimen. De hogsta plasmakoncentrationerna uppnas efter cirka 2—3 timmar.
Ackumuleringsfaktorn pa 1,08 tyder pa att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administrering.

Distribution:
Ungefir 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen ér 0,12 I/kg.



Metabolism:

Metabolismen &r kvalitetsméssigt likvirdig den hos ratta, minigris, minniska, nétkreatur och svin dven
om det kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som finns hos alla arter var 5-hydroxi- och 5-
karboximetaboliter och oxalylmetabolit. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination:

Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av hogdensitetspolyetylen (HDPE) med ett barnsékert HDPE-skruvlock och en 24 ml métspruta

av polypropylen med en volymskala och en “kg-kroppsvikt”-skala som motsvarar underhallsdosen
(dvs. 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt).

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska om 125 ml och en métspruta.

Kartong med 1 flaska om 336 ml och en mitspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsiatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Emdoka

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/128/001-009 (125 ml)
EU/2/11/128/001-010 (336 ml)



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18/08/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




