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Emdocam (meloxikam)
Sammanfattning av Emdocam och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Emdocam och vad anvands det for?

Emdocam ar ett antiinflammatoriskt ldakemedel som ges till nétkreatur, grisar, hastar, hundar och
katter. Det innehaller den aktiva substansen meloxikam.

Till nétkreatur ges Emdocam tillsammans med antibiotika for att minska kliniska symtom sdsom feber
och inflammation vid akut (kortvarig) luftvigsinfektion (infektion i lungor och luftvagar). Det kan ocksa
ges vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling (ldkemedel som ges via munnen fér att
dterstalla vattennivan i kroppen) for att minska kliniska symtom hos kalvar som &r dver en vecka
gamla och hos unga icke-lakterande notkreatur. Det kan dessutom ges till kalvar for att lindra smarta
efter avhorning och som stédjande behandling av akut mastit (juverinflammation) i kombination med
antibiotika.

Till grisar ges Emdocam for att minska halta och inflammation vid icke-smittsamma stérningar i
rorelseapparaten (sjukdomar som paverkar formagan att réra sig), for att lindra smaérta efter mindre
mjukdelsoperationer sdsom kastrering och som stodjande behandling tillsammans med antibiotika vid
behandling av sjukdomar i samband med grisning (nedkomst av kultingar) sdsom puerperal septikemi
och toxemi (MMA-syndrom, en bakteriell juver- och/eller livmoderinfektion).

Till hastar ges Emdocam for att lindra smarta vid kolik (buksmarta) och for att lindra inflammation och
smarta vid bade akuta och kroniska (I8ngvariga) sjukdomar i muskler, leder och skelett.

Till hundar ges Emdocam for att minska smarta och inflammation efter ortopediska operationer (t.ex.
operation av frakturer) och mjukdelsoperationer. Det ges ocksa for att lindra inflammation och smarta
vid bdde akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos hundar.

Till katter ges Emdocam fér att minska smarta och inflammation efter operationer for att avidagsna
livmoder och aggstockar (kastrering), ortopediska operationer och mindre mjukdelsoperationer. Det
anvands ocksa for att lindra smarta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler,
leder och skelett.
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Emdocam &r ett generiskt Iikemedel. Det innebar att Emdocam innehdller samma aktiva substans och
verkar pd samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU. Referensldkemedlet ar
Metacam.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur anvands Emdocam?

Emdocam ar receptbelagt. Ldkemedlet finns som en oral suspension (en vatska som tas genom
munnen) och en injektionsvatska, I16sning. Injektioner kan ges i en ven, muskler eller under huden.
Vilken beredning och dos som ska anvéandas beror pd vilken djurart och sjukdom som ska behandlas
samt pa djurets kroppsvikt.

For mer information om hur du anvéander Emdocam, lds bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Emdocam?

Emdocam innehaller meloxikam, som tillhér |1dkemedelsklassen icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel (NSAID). Meloxikam verkar genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som
medverkar till att bilda prostaglandiner. Prostaglandiner utléser inflammation, smarta, exsudation
(utsippring av vatska genom blodkérisvaggarna vid inflammation) och feber, och meloxikam minskar
darfor dessa kliniska tecken.

Hur har Emdocams effekt undersokts?

Foérdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
undersokts for referensldkemedlet Metacam och behdver inte undersékas igen for Emdocam.

Liksom for alla ldkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Emdocam. Féretaget genomforde
ocksd studier fér den orala suspensionen som visade att den &r bioekvivalent med referensldkemedlet.
Tva ldkemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Inga bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Emdocam injektionsvatska (I6sning) tas
upp pa liknande sétt och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedl|et,
eftersom nar Emdocam ges genom injektion i en ven tillférs den aktiva substansen direkt i blodet. Nar
Emdocam ges genom injektion under huden eller i en muskel forvantas daven den aktiva substansen tas
upp pa samma séitt som i referensldkemedlet, eftersom de tva ldkemedlen har samma
sammansattning.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Emdocam?

Eftersom Emdocam ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.
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Vilka sikerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Emdocam. Dar anges
ocksa de forsiktighetsdtgéarder som vardpersonal och djurégare eller djurhallare ska vidta. Eftersom
Emdocam &r ett generiskt likemedel &r forsiktighetsdtgarderna desamma som for referensldkemedlet.

Hur 13ng ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste g& frén det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvandas som livsmedel. Det &r ocksd den tid som ska ga fran det att lakemedlet
administrerats och fram till dess att mjélken kan anvandas som livsmedel.

Notkreatur

Karenstiden ar 15 dagar for kott och 5 dagar for mjolk.
Grisar

Karenstiden ar 5 dagar for kott.

Hastar

Karenstiden for kott ar 5 dagar for injektionsvatska (lI6sning) och 3 dagar for oral suspension.
Lakemedlet fr inte ges till hastar som producerar mjolk som anvands som livsmedel.

Varfor ar Emdocam godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Emdocam i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Metacam. EMA ansag darfor att fordelarna &r stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Metacam, och att Emdocam kan godkannas fér anvandning i EU.

Mer information om Emdocam

Den 18 augusti 2011 beviljades Emdocam ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Emdocam finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/emdocam.

Information om referenslakemedlet finns ocksd p& EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2021.
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