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Pfehled informaci o pripravku Emdocam a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Emdocam a k cemu se pouziva?

Emdocam je protizanétlivy |égivy pFipravek, ktery se pouziva u skotu, prasat, koni, psti a kocek.
Obsahuje Iécivou latku meloxikam.

U skotu se pfipravek Emdocam pouziva v kombinaci s antibiotiky ke snizeni klinickych ptiznakd,

napf. horecky a zanétu pti akutnich (kratkodobych) respiratornich infekcich (infekcich plic a dychacich
cest). V kombinaci s peroralni rehydratacni terapii (Ustné podavanymi léCivymi pfipravky, které
poméhaji obnovit hladinu vody v t&le) Ize pipravek pouZit ke snizeni klinickych pFiznakd prjmu u telat
stardich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu. V kombinaci s antibiotiky se mize pouzit

k Ulevé od pooperaéni bolesti po odrohovani telat a jako podplrna lé&ba akutni mastitidy (zan&tu
vemene).

U prasat se pripravek Emdocam pouziva ke zmirnéni kulhani a zanétu pfi neinfekénich poruchach
pohybového aparatu (onemocnénich, ktera ovliviiuji pohyblivost), k Ulevé od pooperacni bolesti
souvisejici s mensim chirurgickym zakrokem na mékkych tkanich, jako je napfiklad kastrace, a

v kombinaci s antibiotiky jako podpdlrna lé&ba onemocnéni, ktera se vyskytuji po opraseni (vrhu selat),
jako je napriklad puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie, coz je
bakterialni infekce vemene a/nebo délohy).

U koni se ptipravek Emdocam pouzivé ke zmirné&ni bolesti zplsobené kolikou (bolesti bficha) a
k tlumeni zdnétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych (dlouhodobych) onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu (poruchach postihujicich svaly a kosti).

U ps se pripravek Emdocam pouZiva k tlevé od pooperacni bolesti a ke zmirné&ni zanétu po
ortopedickém zakroku (napf. po operaci zlomeniny) nebo po chirurgickém zakroku na mékkych
tkanich. U psl se pouziva rovnéz k tlumeni zan&tu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych
onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.

U kocek se pfipravek Emdocam pouziva ke snizeni pooperacni bolesti a ke zmirnéni zanétu po
ovariohysterektomii (kastraci), po ortopedickém zakroku nebo po mensim chirurgickém zakroku na
meékkych tkanich. Pouziva se také ke zmirnéni bolesti a tlumeni zanétu pfi akutnich a chronickych
onemocnénich muskuloskeletalniho aparatu.
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Pripravek Emdocam je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Emdocam obsahuje stejnou lécivou
latku a plsobi stejné jako ,referenéni I&¢ivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovén, a sice
pripravek Metacam.

Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Vé

Jak se pripravek Emdocam pouziva?

Pfipravek Emdocam je vydavan pouze na predpis. Je dostupny ve formé peroralni suspenze (tekutiny
uzivané tlamou) a injek&niho roztoku. Injekce se mohou podavat do Zily, svalu nebo pod k{zi. Lékova
forma a davka zavisi na druhu zvirete, jeho zZivé hmotnosti a Ié¢eném onemocnéni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Emdocam naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Emdocam pisobi?

Pripravek Emdocam obsahuje meloxikam, ktery nalezi do skupiny léc¢iv nazyvanych nesteroidni
protizanétliva légiva (NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Meloxikam plsobi tak, Ze
blokuje enzym zvany cyklooxygenéaza, ktery se podili na tvorbé prostaglandin{. Vzhledem k tomu, Ze
prostaglandiny vyvolavaji zanét, bolest, tvorbu vypotk( (tekutiny, kterd pfi zanétu prosakuje

z krevnich cév) a horecku, meloxikam tyto klinické pfiznaky snizuje.

Jak byl pripravek Emdocam zkouman?

Studie p¥inost a rizik 1&&ivé latky v rdmci schvalenych pouZiti jiz byly provedeny u referenéniho
|&éCivého prFipravku Metacam, pro pripravek Emdocam je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v pripadé kazdého jiného lécivého pripravku predlozila spole¢nost pro pripravek Emdocam
studie tykajici se kvality. Spole¢nost provedla také studie tykajici se peroralni suspenze, které
prokazaly, ze tento pfipravek je ,bioekvivalentni® s referen¢nim léCivym pripravkem. Dva IéCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé latky v téle, a tudiz se u nich
predpoklada stejny ucinek.

Nebylo nutné provést Zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je pfipravek Emdocam ve
formé injekéniho roztoku vstfebavan podobné jako referencni IéCivy pripravek a zda jeho podavani
vede k vytvoreni stejné hladiny 1é&ivé latky v krvi. DUvodem je skutenost, ze pokud je pfipravek
Emdocam podavan injekci do Zily, je IéCiva latka dodavana pfimo do krevniho Fecisté. Pokud se
pripravek Emdocam podava injekéné pod kizi nebo do svalu, rovnéz se ocekava, ze 1é¢iva latka bude
vstiebana stejnym zplsobem jako v pFipadé referenéniho Ié¢ivého pFipravku, nebot tyto dva lécivé
pFipravky maji stejné slozeni.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Emdocam?

Jelikoz pripravek Emdocam je generikum a je bioekvivalentni s referen¢nim Iécivym pripravkem, jeho
prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho IéCivého pFipravku.
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Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace pfipravku Emdocam byly zahrnuty informace

o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Emdocam je generikum, uplatfiovana opatreni
jsou shodna jako v pripadé referencniho IéCivého pripravku.

Jaka je ochranna lhdta u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochranna Ih{ta je ¢asovy interval po podani 1é¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o &asovy interval
po podani lédivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouzito pro lidskou
spotiebu.

Skot

Ochrannd Ih{ta pro maso je 15 dnl a pro mléko 5 dnd.
Prasata

Ochranna Ihdta pro maso je 5 dng.

Koné

Ochranna Ihdta pro maso je 5 dnl u injekéniho roztoku a 3 dny u peroralni suspenze. Pouziti tohoto
pfipravku neni povoleno u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Emdocam registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pripravek Emdocam je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Metacam.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Metacam pfinosy pfipravku
Emdocam prevysuji zjisténa rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Emdocam

Pfipravku Emdocam bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 18. srpna
2011.

Dalsi informace o pfipravku Emdocam jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/emdocam.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém
pripravku.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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