I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyoégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natrium-klorid

Glicin

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Glikofurol

Meglumin

Injekcidhoz val6 viz

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz0szervi fert6zéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és névendék nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertes:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok-példaul herélés-utan fellép6 fajdalom enyhitésére.



3.3 Ellenjavallatok

Nem hasznalhat6 besziikiilt m4j-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem hasznalhato 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomesillapitést a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapités
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

A malacok az allatgyogyaszati készitménnyel torténé kezelése herélés el6tt csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A miitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval
érhetd el.

A lehet6 legjobb miitét utani fajdalomcesillapito hatds akkor érhetd el, ha az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozast megel6z6en adjuk.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0k)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe kertilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatdsok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 helyén?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Anafilaktoid reakcié?
az izolalt eseteket is):

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.

2 Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakci6?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):




! Sulyos (akar végzetes kimenetel(i) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.
Amennyiben mellékhatasok jeletkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha: A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: A vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas m6dja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz

10 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias

kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertes:

Mozgasszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg

adagban). Sziikség esetén, 24 6ra mulva a kezelés megismételheto.

Miitét utani fajdalomcsillapitas:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg

adagban) a miitétet megel6zden.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfeleld adagold eszkoz

hasznélatat. A megfeleld adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell

meghatérozni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap



Sertés: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam-csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapitd hatast. Ezenkiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatéssal is rendelkezik. Kimutattak,
hogy borjaknal; és malacoknal gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott tromboxan-B; termelést.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri szubkutan 0,5 mg meloxikam/ttkg adag alkalmazésa utdn a maximalis plazmakoncentracid
2,1 pg/ml borjaknal 7,7 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél az egyszeri intramuszkularis 0,4 mg meloxikam/ttkg adag alkalmazésa utan a maximalis
plazmakoncentracio 1,1-1,5 pg/ml 1 6ra mtlva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez k6t6dik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. Osszehasonlitasul, a vazizomzatban €s a zsirszovetben
csak csekély koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet szintén csak nyomokban mutathato ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaros metabolitta bomlik le. Minden {6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:

A meloxikdm eliminécios felezési ideje borjaknal szubkutan alkalmazas esetén 26 ora.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazéas esetén az atlag plazma-eliminacio felezési ideje
megkozelitbleg 2,5 ora.

A beadott dozis kb. 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato6: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.



5.4 A koOzvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen, gumidugoval és aluminium
kupakkal lezart injekcios iiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml

EU/2/97/004/037 1 x 50 ml

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml

EU/2/97/004/036 12 x 20 ml

EU/2/97/004/038 12 x 50 ml

EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm: 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenként)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio6 elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-benzoat 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenkent)

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szaharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-cellul6z

Citromsav

Méz aroma

Tisztitott viz

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
eseteén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyadkon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely vivoanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kuldnleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.
Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Metacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem szeroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség!

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint | Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar uritése®?, vérzéses

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | hasmenés?, vérhanyés!, gyomorfekély?; vékonybél-fekély?
eseteket is): Emelkedett méajenzimszintek!

Veseelégtelenség*

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. A
vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotodés akadalyozasa
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miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarto adaggal kell folytatni.

Hosszabb tava alkalmazas soran—a klinikai hatés észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)-az
allatgyogyaszati készitmény adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig
csokkentheté—ugyanis az idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom és gyulladas
hevessége idovel ingadozhat.

Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni. A szuszpenzié adhat6 az
iiveg cseppentofeltétével (igen kistestl fajtaknak), vagy a csomagolashoz mellékelt adagolo
fecskenddvel.

Adagolas az iiveg cseppentéfeltétével:
Kezd6 adag: 4 cseppl/testtdmeg-kilogramm.
Fenntart6 adag: 2 csepp/testtomeg-kilogramm.

Adagolas adagold fecskendével:

A fecskend6 az tiveg cseppentdfeltétére illeszkedik és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva,
ami megfelel a fenntart6 dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az elsd napra kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.

Alternativ megoldasként Metacam 5 mg/ml oldatos injekcioval is elkezdhet6 a kezelés.

A klinikai valasz normal koriilmények k6zott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott. Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.



4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMOLAC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcsillapitd, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigendz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:

A meloxikam szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik €s a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitéleg 4,5 6ra mulva éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban
alkalmazzak, a plazmaban a meloxikam egyensulyi allapot koncentracioja a kezelés masodik napjan
érhetd el.

Eloszlas:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis ¢és az észlelt plazmakoncentracioé kozott a terapias
dézistartomanyban. Megkozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotdik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazekka és néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. Minden 6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kiurdlés:

A meloxikdm 24 oras felezési idovel eliminalodik. Megkozelitéleg az alkalmazott dozis 75 %-a Urll ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Foébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
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5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Polietilén flakon 10 ml, 32 ml, 100 ml vagy 180 ml tartalommal, polietilén cseppentdvel és

gyermekbiztos zarassal. Minden flakont papirdobozba csomagolnak és polipropilén adagolo

fecskenddvel szerelnek fel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/003 10 ml

EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml

EU/2/97/004/029 180 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma : 07.01.1998

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbézisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 5 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natrium-klorid

Glicin

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Glikofurol

Meglumin

Injekcidhoz val6 viz

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:
A mozgasszervek akut s kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Enyhe—ko6zepes fokt miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban sebészi
beavatkozasok, példaul ortopédiai és lagyszoveteket érinté miitétek utan.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses

betegség esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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Ne hasznaljuk 6 hetes kor alatt, illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskanal.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kulénleges 6vintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhaté dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias allatoknak.
Az altatas alatt kdvetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.

Mitét utani fajdalom és gyulladas esetén sebészi beavatkozasokat kdvetden macskakban:
Amennyiben kiegészitd fajdalomcsillapitas sziikséges, megfontolandd a multimodalis
fajdalomesillapito terapia.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkenté szerek (NSAID-0K)
iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Kutya ¢és macska:

Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség!

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél Hanyas', hasmenés!, véres bélsar Uritése'?,

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): vérzéses hasmenés?, vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekély!

Emelkedett majenzimszint!
Veseelégtelenség!
Anafilaktoid reakciok®

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.

2 Rejtett

s Tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. A
vemhesség vagy a laktacid alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotodése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell, olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar, (pl. id6s allatok)
az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az
anesztézia és a NSAID készitmények egylittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem
zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes iddszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridédushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kutya:
Mozgasszervek megbetegedése:

Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg (0,4 ml/10ttkg).

A kezelés szajon at torténo folytatasara a Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio illetve
kutyaknak a Metacam 1 mg vagy 2,5 mg-os radgotabletta alkalmazhat6 0,1 mg meloxikdm/ttkg
adagban, 24 o6raval az injekcio beadasa utan. Mutét utani fajdalom csillapitasara (24 6ras idészak
eltelte utan).

Miitét utani fajdalom csillapitdsara (24 ords iddszak eltelte utan):
Egyszeri intravénas, vagy szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg) a
sebészi beavatkozas el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Mutét utani fajdalom csillapitasara, amikor a meloxikam adasa ordlis kéveto terapiakeént folytathato:
Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,04 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor. A kezd6 adagot kdvetden a legfeljebb 6t napig tartd
kezelést 24 oraval késobb a Metacam 0,5 mg/ml belsbleges szuszpenzidé macskaknak készitménnyel
kell folytatni, 0,05 mg meloxikam/ttkg dézisban. A szdjon at alkalmazott kovet6 adag 24 Oras
id6kozzel naponta egyszer adhaté maximum négy adagig.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, ahol nem lehetséges oralis utokezelés, pl. vad természetii macskak
esetében:

Egyszeri szubkutan injekcié 0,3 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Ilyenkor a szajon at alkalmazott koveto kezeléstdl el kell tekinteni.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tlinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AC06
4.2  Farmakodindmia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkent6, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapité hatassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szovetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikam biohasznosulésa teljes, €s a maximalis kozepes
plazmakoncentraciot 0,73 pg/ml-es értékkel kutyakban 2,5 ora alatt, 1,1 pg/ml-es értekkel macskakban
1,5 ora alatt éri el.

Eloszlés:

Lineéaris 6sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazma koncentracid kozott a terapias
doézistartomanyban kutyakban és macskakban. A meloxikam tébb mint 97 %-ban a plazma-
fehérjékhez kotodik. Az eloszlasi térfogat 0,3 1/kg kutyaban, 0,09 1/kg macskaban.

Metabolizmus:

A meloxikam kutyakban tilnyomorészt a plazmaban talalhato, foképp az epével és valasztodik ki, mig
a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az anyavegyiilet. A meloxikam alkoholld, sav-szdrmazékka
és kiilonféle polaros metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolit farmakologiailag inaktivnak
bizonyult.

A meloxikdm macskékban tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd riilés is
nagymértékii, de a vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 metabolitot mutattak
ki, valamennyi farmakologiailag inaktiv. A meloxikam egy alkoholld, egy savszarmazékka és néhany
polaris vegyiiletté¢ metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként
oxidacio utjan zajlik a meloxikdm biologiai atalakulasa.

Eliminacio:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje kutyakban 24 éra. A beadott dozis kb. 75 %-a bélsarral, a
maradék pedig a vizelettel valasztodik ki.

A meloxikadm eliminécios felezési ideje macskakban 24 6ra. Az anyavegyiilet metabolitjainak
vizeletbdl és bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabdl valo eltiinése szemlélteti a gyors
kitiriilést. A visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztddik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamként,

19 % metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % véltozatlan meloxikdmként, 30 % metabolitként).
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5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Foébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdoboz egy db 10 ml-es vagy 20 ml-es szintelen, gumidugdval és aluminium kupakkal lezart
injekcios liveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/006: 10 ml
EU/2/97/004/011: 20 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}
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10.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm: 20 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat (a pH beéllitasdhoz)

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Sésav

Meglumin

Injekci6hoz valé viz

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 16

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csékkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére a megfelel6 antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
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Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

Kolikas fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem hasznalhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégit6 fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kulonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0k)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio helyén?

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | Anafilaktoid reakcié?
beleértve az izolalt eseteket is):

1
2

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe €s atmeneti.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

19



Sertés:

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

! Sulyos (akar végzetes kimenetelii) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

L6:

Nagyon ritka Duzzanat az injekcio helyén?

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | Anafilaktoid reakcié?
beleértve az izolalt eseteket is):

Atmeneti, izolalt esetekben figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha és sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
L6: A vemhesség vagy a laktacio alatt kancdknal nem alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,0 ml/100 ttkg
adagban), megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

L6:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg).
A gyuladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Metacam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid

0,6 mg/ttkg adagjaval 24 6raval az injekcioé beadasa utan.
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A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatérozni.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tlinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lo: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMOLAC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott tromboxan-B; szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutén alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentréacid borjaknal
2,1 pg/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,9 pg/ml, 1 6ra malva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjekhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban €s a zsirszdvetben viszonylag alacsony
koncentracidoban fordult el.

Metabolizmus:

A meloxikam talnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathaté ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.
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Kiurdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 ora tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazmabol torténd eliminacios felezési id6
megkdzelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikdm alkalmazas esetében a végso felezési id6 8,5 ora.

A beadott dozis megkozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERKESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznélhato: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Papirdobozban 1 vagy 12 db, 20 ml, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen. injekcids tiveg.

Papirdobozban 1 vagy 6 db 250 ml-es szintelen injekcios iiveg.

Mindegyik injekcids liveg gumidugoval zart és aluminium kupakkal fedett.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/027: 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007: 1 x 50ml
EU/2/97/004/008: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031: 1 x 250ml
EU/2/97/004/028: 12 x 20 ml
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EU/2/97/004/014: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015: 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032: 6 x 250ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzio lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag:
Meloxikdm: 15 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyoégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-benzoat 1,5mg

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szaharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-cellul6z

Citromsav

Méz aroma

Tisztitott viz

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

L6

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztindlis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kilonleges dvintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazéshoz
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem szteroid gyullladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:
Nagyon ritka Hasmenés!, hasi fajdalom,
(10 000 kezelt &llatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | Vastagbelgyulladas
beleértve az izolalt eseteket is): Csokkent étvagy, levertség
Urtikaria, anafilaktoid reakci6?
Reverzibilis.
2 Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

A szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Lora vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.

A vembhesség vagy a laktaci6 alatt kancdkon nem alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.
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Alkalmazhatd mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil a szajon at torténd adagolassal
0,6 mg/ttkg adagban, egyszer naponta 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a takarmanyba
keverjiik, az etetés el6tt kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenzidt az adagold-fecskendé segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskendd csatlakoztathatd az liveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

A megfelel adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatérozni.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az allatgyogyaszati szer alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagol6 fecskendot meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a

prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcesillapito, lazesillapito és
exszudaciot csokkentd tulajdonsaggal rendelkezik.

srcr

indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatlo tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel
E.coli endotoxin intravénas beadésa utan gatolta a tromboxan-B; termelést borjiiban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulds megkozelitéleg 98 %.
A maximalis plazmakoncentréacio korulbelll 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 értékli akkumulacios

faktor jelzi, hogy a meloxikdm nem akkumulalodik ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas:
A meloxikdm korulbelll 98 %-a k6tédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 I/kg.
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Metabolizmus:

A metabolizmus mindségileg hasonlo patkanyban, térpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiilonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolitot
farmakologiailag inaktivnak talaltak.

Kiurdlés:

A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Foébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kulonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdoboz egy db 100 ml-es vagy 250 ml-es polietilén flakonnal, polietilén csuccsal ellatott
adagoloval és gyermekbiztos zarodassal, valamint adagold fecskendével.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/009: 100 ml
EU/2/97/004/030: 250 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 07.01.1998
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9. AKESZITMENY JELLEMZ(")’INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikdm: 0,5 mg (megfelel 0,02 mg-nak cseppenként)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio6 elengedhetetlen az allatgyoégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-benzoat 1,5 mg (megfelel 0,06 mg-nak cseppenkent)

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szaharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-cellul6z

Citromsav

Méz aroma

Tisztitott viz

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcsillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyadkon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid és vérzés, valamint beszlikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nings.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kuldnleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, az eltéré adagold berendezés miatt nem adhat6é macskaknak.
Macskéknala Metacam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak alkalmazando.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség!

(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél | Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar tritése!?, vérzéses
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): | hasmenés!, vérhanyas®, gyomorfekély?;
vékonybélfekélyt

Emelkedett majenzimszintek®

Veseelégtelenség!

1 Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben dtmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség , laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
A vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotodése, a kotddés akadalyozasa
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miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarto adaggal kell folytatni.

Hosszabb tava alkalmazas soran — a klinikai hatés észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével) — az
allatgyogyaszati készitmény adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig
csokkenthetd — ugyanis az idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom és gyulladas
hevessége idovel ingadozhat.

Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.

A szuszpenzid adhat6 az iiveg cseppentéfeltétével, (nagyon kis fajtaknak), vagy a csomagolashoz
mellékelt adagol6 fecskenddvel.

Adagolas az iiveg cseppentéfeltétével:
Kezd6 adag: 10 csepp/testtomeg-kilogramm.
Fenntart6 adag: 5 csepp/testtomeg-kilogramm.

Adagolés adagol6 fecskenddvel:

A fecskend6 az tiveg cseppentdfeltétére illeszkedik és testtomeg-kilogramm skélaval van beosztva,
ami megfelel a fenntart6 dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az elsd napra kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.

Alternativ megoldasként Metacam 5 mg/ml oldatos injekcioval is elkezdhetd a kezelés.

A klinikai valasz normal koriilmények k6zott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap

utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat

testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt mérdeszkdz hasznalata

ajanlott.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.
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4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QMOLAC06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomesillapitd, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigendz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

A meloxikam szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik €s a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitéleg 4,5 oOra éri el. Ha a készitményt az ajanlott dozisban alkalmazzak,
a plazmaban a meloxikam egyensulyi allapot koncentracidja a kezelés masodik napjan érhetd el.
Eloszlas:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentrécio kozott a terapias
dozistartomanyban. Megkozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tiriilés is nagymértekd, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazekka és néhany polaris vegyliletté metabolizalodik. Minden 6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikam 24 6ras felezési idovel eliminalodik. Megkdzelitdleg az alkalmazott dozis 75 %-a Urdl ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolas koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Polietilén flakon 15 ml, vagy 30 ml tartalommal, polietilén cseppentdvel és gyermekbiztos zardssal.
Minden flakont papirdobozba csomagolnak és polipropilén adagold fecskendével szerelnek fel.
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedeések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/012; 15 ml

EU/2/97/004/013: 30 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbézisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Metacam 1 mg ragotabletta kutyaknak

Metacam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam: 1 mg

Meloxikam: 2,5 mg

Segedanyagok:

A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi osszetétele

Trinatrium-citrat-dihidrat

Hidegen duzzad6 keményito

Barna vasoxid

Sarga vasoxid

Mikrokristalyos celluloz

Szaraz husaroma

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearéat

Kerek, marvanyos, bézs szinii bikonvex tabletta, felso szélén rovatkolt, ,,M10” —es vagy ,,M25” —0s
jeloléssel ellatva a tabletta egyik oldalan.

A tabletta felezhet6

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy verzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb vagy 4kg-nal kisebb testtomegli kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kildnleges ovintézkedesek llatoknal vald biztonsagos alkalmazéshoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Metacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség!
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar
beleértve az izolalt eseteket is): Uritésel?, vérzéses hasmenés?,
vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekély!
Emelkedett majenzimszintek®
Veseelégtelenség*
! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a

kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség Jaktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotodése, a kotddés akadalyozasa
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miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon, mely szajon at alkalmazhato.
Ugyancsak lehet6ség van a terapia bevezetésére a Metacam 5 mg/ml oldatos injekcid kutyaknak és
macskaknak készitménnyel.

A kezelést naponta egyszer (24 oras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarté adaggal
kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1,0 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi
fenntart6 dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetén.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet a kutya individualis testtomege szerint. Kilonos
figyelmet kell forditani a pontos adagoldsra A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt mérdeszkdz hasznalata
ajanlott.

Az allatgyogyaszati készitmény élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhato, mert izesitett, és az allatok a
legtobb esetben onkéntesen elfogyasztjak.

Javasolt adagolasi séma:

A ragotablettak szama méret szerint
Testtomeg (kg) mg/kg értékhatéar
1 mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,.15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Meég pontosabb adagolas érdekében a Metacam belséleges szuszpenzi6 kutyaknak alkalmazhato. 4 kg-
nal kisebb testtomegii kutyak esetében javasolt a Metacam belsbleges szuszpenzid hasznalata.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon belill észlelhetd. A kezelést legkés6bb10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
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3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1AC06
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomesillapito, 1azcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

A meloxikdm szajon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dézisban alkalmazzak,
a plazmaban a meloxikam egyensulyi allapot koncentracidja a kezelés masodik napjan érhet6 el.
Eloszlas:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracioé kozott a terapias
dézistartomanyban. Megkozelitdleg a meloxikam 97 %-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 I/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kidrdlés:

A meloxikdm 24 o6ras felezési idovel eliminalodik. Megkozelitéleg az alkalmazott dozis 75 %-a Urll ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolési koriilményeket nem igényel.
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5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Buborékcsomagolés (AL/AL) 7, 84 vagy 252 darab tablettaval, gyermekbiztos zarassal
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Metacam 1 mg ragétabletta kutyaknak:
Buborékcsomagolasban:
EU/2/97/004/043: 7 tabletta
EU/2/97/004/044: 84 tabletta
EU/2/97/004/045: 252 tabletta

Metacam 2,5 mg ragdtabletta kutyaknak:
Buborékcsomagolasban:
EU/2/97/004/046: 7 tabletta
EU/2/97/004/047: 84 tabletta
EU/2/97/004/048: 252 tabletta

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak €s tengerimalacoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 0,5 mg (megfelel 0,017 mg-nak cseppenként)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyoégyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-benzoat 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenkent)

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szaharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-cellul6z

Citromsav

Méz aroma

Tisztitott viz

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és tengerimalac

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macska:

Enyhétdl kézepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetéen, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.

Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

Tengerimalac:
Enyhétél koézepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara lagysebészeti miitétek, példaul

kasztracio utan.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a készitmény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

Nem alkalmazhato 4 hetesnél fiatalabb tengerimalacok esetében.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kuldnleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Miitét utani alkalmazas macskaknal és tengerimalacoknal:
amennyiben kiegészit6 fajdalomesillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomesillapité terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek eseten macskaknal:
a fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokozonként ellendriztetni kell a kezeld allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell dbliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:
Nagyon ritka Csokkent étvagy?, levertség*
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, | Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar
beleértve az izolalt eseteket is): Uritésel?, vérzéses hasmenés?,
vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekély!
Emelkedett majenzimszintek®
Veseelégtelenség?
! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a

kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Tengerimalac: Nincs.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket l4sd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. A
vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatdé mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell.

A Metacam oldatos injekciot kivéve egyéb gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés
tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatdsokat eredményezhet, ezért ilyen tipust allatgyogyaszati
készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése
elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

Macska:

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Metacam oldatos injekcidval, 0,2 mg/ttkg kezd6 dézissal kell inditani, majd 24 o6raval
késébb a Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak
készitménnyel kell folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kovetd adag (24 oras
1d6kozzel) naponta egyszer adhatd maximum négy napig.

Heveny mozgasszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikdm/ttkg-os belsélegesen alkalmazott dozis az elsé napon.
A kezelést a fajdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 oras idokozzel) szajon at
alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgdsszervi rendellenességek:

A bevezetd kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-os bels6legesen alkalmazott dozis az elsé napon.
A kezelést naponta egyszer (24 oras id6kozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntarto
adaggal kell folytatni.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 7 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésobb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolas menete a flakon csepp-adagolojaval:

0,2 mg/ttkg meloxikdmos adag: 12 csepp/ttkg
0,1 mg/ttkg meloxikamos adag: 6 csepp/ttkg
0,05 mg/ttkg meloxikamos adag: 3 csepp/ttkg.
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Adagolas menete az adagolo fecskendovel:

A fecskend6 a flakon csepp-adagol6jahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami megfelel a 0,05 mg/ttkg-os meloxikam dozisnak. Igy a kronikus mozgasszervi
rendellenességek bevezetd terapidja els6 napjan kétszeres fenntarto térfogat sziikséges.

Akut mozgasszervi rendellenességek bevezeto terapiaja elsé napjan négyszeres fenntarto térfogat
sziikséges.

Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni. A szuszpenzio adhato a
flakon csepp-adagol6janak hasznalataval, barmilyen testtomegii macskak esetében. Lehetéség van
adagolo fecskend6 alkalmazasara (amit a csomagolashoz mellékeltek), 2 kg-nal nagyobb testtomegii
macskak esetében.

A javasolt dozist nem szabad tallépni.

Tengerimalac:

Lagysebészeti miitéttel dsszefiiggo posztoperativ fajdalom:

A kezelést 0,2 mg/ttkg-os meloxikam egyszeri, szajon at alkalmazott adagjaval kell inditani az 1.
napon (a mutétet megel6zden). A kezelést folytatni kell naponta egyszer (24 6ras idokdzzel)

0,1 mg/ttkg-os meloxikdm szajon &t torténd adagolasaval a 2. és 3. napon (a miitétet kvetden).

Egyedi esetekben, az allatorvos megitélése alapjan az adag fokozatosan emelhet6 legfeljebb
0,5 mg/kg-ig. Azonban a 0,6mg/kg-ot meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazéasa nem kerdlt
értékelésre tengerimalacoknal.

A szuszpenziot kozvetlenil a tengerimalac szajaba kell beadni ml beosztassal és 0,01 ml-es léptékkel
ellatott, hagyomanyos 1ml-es fecskendd hasznalataval.

0,2 mg/ttkg meloxikdm adag: 0,4 ml/ttkg
0,1 mg/ttkg meloxikdm adag: 0,2 ml/ttkg

Hasznaljon egy kis taroloedényt (példaul egy teaskanalat) és cseppentse bele az allatgyogyaszati
készitményt (javasolt a sziikségesnél néhany cseppel tobbet kimérni). Hasznaljon egy hagyomanyos 1
ml-es fecskend6t a tengerimalac testtomegének megfelelé mennyiségii allatgyogyaszati készitmény
felszivasahoz. Az allatgyogyaszati készitményt kdzvetleniil a fecskend6bdl adja be a tengerimalac
szajaba. A kis taroléedényt vizzel mossa el, és szaritsa meg a kovetkez6 hasznalat elétt.

Tengerimalac kezeléséhez ne hasznélja a macskak részére készilt, testtdmeg-kilogramm skélaval és
macskat abrazolé piktogrammal ellatott fecskendét.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott. Haszndlat eldtt jol fel kell razni.

El kell kerilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A meloxikam sziik terapias savval rendelkezé gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai
tiinetei mar egy ardnylag alacsony tuladagolési szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 3.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatoan gyakrabban
és sulyosabb formaban.Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Tengerimalacoknal a 3 napig folytatott 0,6 mg/ttkg taladagolas és azt kovetden 6 tovabbi napon at

adagolt 0,3 mg/kg nem okozott meloxikamra jellemz6 nemkivanatos eseményt. A 0,6mg/kg-ot
meghaladd adagok biztonsagos alkalmazésa nem Kertilt értékelésre tengerimalacoknal.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodindmia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomesillapito, lazcsillapito és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Macska:

Felszivodas:

Ha az adagolas idején az allat gyomra iires, a maximalis plazmakoncentracié megkozelitéleg 3 ora
alatt érheto el. Telitett gyomor esetén a felszivodas egy kicsit késhet.

Eloszlas:
Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracid kozott a terapias
dézistartomanyban. Megkozelitéleg a meloxikam 97 %-a kotodik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd, és az epével torténd triilés is nagymértéki, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot 6 farmakoldgiailag inaktiv metabolitot
mutattak ki. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté
metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként oxidacio Gtjan zajlik a
meloxikam biologiai atalakulasa.

Kiurdlés:

A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. Az anyavegyiilet metabolitjainak vizeletbdl és
bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabol valo eltiinése szemlélteti a gyors kiiiriilést. A
visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikamkeént, 19 %
metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikdmként, 30 % metabolitként).
Tengerimalac:

Nem allnak rendelkezésre adatok.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.
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5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolést allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato:
3 ml-es flakon: 2 év
10 ml-es, 15 ml-es és 30 ml-es flakon: 3 év

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6:
3 ml-es flakon: 14 nap
10 ml-es, 15 ml-es és 30 ml-es flakon: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Polipropilén flakon 3 ml tartalommal, polietilén cseppentdvel és gyermekbiztos zarassal.

Polietilén flakon 10 ml, 15 ml vagy 30 ml tartalommal, polietilén cseppentével és gyermekbiztos

zarassal.

Minden flakon karton dobozba csomagolt, és egy 1 ml-es polipropilén adagol6 fecskendd tartozik

hozza, mely macskak részére készilt testtomeg-kilogramm skalaval (2-10 kg) és macskat abrazol6

piktogrammal van ellatva.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/034: 3 ml

EU/2/97/004/033: 10 ml

EU/2/97/004/026: 15 ml

EU/2/97/004/049: 30 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:07.01.1998
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9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 2 mg/ml oldatos injekcié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 2 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Sosav (a pH beallitasahoz)

Meglumin

Injekci6hoz valé viz

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Enyhétdl kézepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegli macskak esetében.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.
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3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias macskaknak.

Az altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. Nem szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID-0k) iranti
ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen
oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:
Nagyon ritka Csokkent étvagy, levertség!
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél Hanyas', hasmenés!, véres bélsar tritése'-?,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): vérzéses hasmenés?, vérhanyas?,

gyomorfekély?; vékonybélfekély!
Emelkedett majenzimszintek®
Veseelégtelenség!

Anafilaktoid reakcié®

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben dtmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

2 Rejtett

Tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez Iehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotodése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Ez a gyogyszerkészitmény nem alkalmazhato mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgydgyaszati szerekkel
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val6 egylittes alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztéziaveszéllyel jar, (pl.
1d6s allatok) az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell
fontolni. Az anesztézis és a NSAID készitmények egyiittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd el6-kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelés
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelés mentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Mitét utani fajdalom csillapitasara, amikor a meloxikdm adasa oralis kovetd terapiaként folytathato:
Egyszeri szubkutan injekcié 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,1 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas elétt,
példaul az anesztézia megkezdésekor. A bevezet6 adagot kovetéden a legfeljebb 6t napig tartd kezelést
24 6raval késébb a Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak készitménnyel kell
folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szdjon at alkalmazott kovetd adag 24 o6ras idokozzel naponta
egyszer adhato, maximum négy napig.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, ahol nem lehetséges oralis utokezelés, pl. vad természetii macskak

esetéeben:
Az egyszeri szubkutan injekci6 0,3 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,15 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
el6tt, példaul az anesztézia megkezdésekor. Ilyenkor a szajon at alkalmazott kdvetd kezeléstol el kell
tekinteni.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikdm csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és
lazcsillapité hatassal bir. Csokkenti a leukocita migraciot a gyulladasos szovetekbe. Kisebb mértékben
gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot is. In vivo és in vitro tanulmanyok bizonyitjak,
hogy a meloxikam gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), nagyobb mértékben, mint a ciklooxigenaz-1-t
(COX-1).

48



4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:
Szubkutan alkalmazast kovetden a meloxikam biohasznosulasa teljes, és a maximalis atlagos
plazmakoncentraciot 1,1 p/ml-es értékkel 1,5 6ra alatt éri el.

Eloszlés:

Lineéaris 6sszefliggés van az alkalmazott dozis és az észlelt plazma koncentracid kozott a terapias
dozis-tartomanyban. A meloxikam tobb mint 97%-ban a plazma-fehérjékhez kotddik. Az eloszlasi
térfogat 0,09 l/kg.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tiriilés is nagymértekd, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. Ot f6 farmakologiailag inaktiv metabolitot
mutattak ki. A meloxikam egy alkoholla, egy savszarmazékka és néhany polaris vegytiletté
metabolizalodik. Mint ahogy a tobbi allatfaj esetében, macskakban is foként oxidacio utjan zajlik a
meloxikam biologiai atalakulasa.

Kidrdlés:

A meloxikdm eliminacios felezési ideje 24 ora. Az anyavegylilet metabolitjainak vizeletbdl és
bélsarbol torténd kimutatasa, valamint a plazmabdl valo eltinése szemlélteti a gyors kiiiriilést. A

visszanyert dozis 21 %-a a vizelettel valasztodik ki ( 2 % valtozatlan meloxikdmként, 19 %
metabolitként), 79 %-a pedig a bélsarral (49 % valtozatlan meloxikdmként, 30 % metabolitként).

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fdébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Karton dobozban egy darab, 10 ml vagy 20 ml-es szintelen, gumidugdval és aluminium kupakkal
lezart, injekcios iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/039: 10 ml

EU/2/97/004/040: 20 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

50


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml belsdleges szuszpenzio sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatdéanyag(ok):
Meloxikdm: 15 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Natrium-benzoat 1,5mg

Szorbit, folyékony

Glicerin

Szaharin

Xilit

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-cellul6z

Citromsav

Méz aroma

Tisztitott viz

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Puerperalis szeptikémia és toxémia kiegészité kezelésére (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma
MMA) megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a készitmény besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioval rendelkezd sertéseknél,

illetve gyomor-bélrendszeri fekélyek esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kulénleges 6vintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:

Az esetleges vesetoxikdzis kockazata miatt a kezelést kertilni kell nagyon sulyosan dehidralt,
hipovolémias ¢és hipotonias sertéseknél, melyek parenteralis rehidralasra szorulnak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nincsenek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

0,4 mg/ttkg (kb. 2,7 ml/100 ttkg) adagban, megfelel6 antibiotikum terapiaval kiegészitve
alkalmazandd. Amennyiben sziikséges, 24 ora elteltével a meloxikam kezelés megismételhetd.
Sulyos viselkedési zavarral jaro (pl. étvagytalansag) MMA esetén a Metacam 20 mg/ml oldatos

injekcio alkalmazasa javasolt.

Kis mennyiségii takarmanyba javasolt keverni. Vagy az etetés eldtt, vagy kozvetleniil a sz4jba juttatva
kell adni.

A szuszpenziot az adagold-fecskend segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és testtomeg-kilogramm skaléval rendelkezik.
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A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatéarozni.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan a flakonra a kupakot vissza kell helyezni, az adagolo-
fecskenddt meleg vizzel ki kell mosni és meg kell szaritani.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod: QMOLACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikam nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, lazcsillapito és

crcr

szOvetekbe.

Kismértékben gétolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatld
tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadésa utan gatolta a tromboxan-B;
termelést sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:
Egyszeri szajon at adott 0,4 mg meloxikdm/ttkg-os adagot kovetden a 0,81 pg/ml-0S Cpax 2 6ra mulva
alakult ki.

Eloszlas:

A meloxik&dm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez k6tddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben aranylag csekély
koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhatd. Az eredeti vegylilet csak nyomokban mutathat6 ki
az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla, savszarmazékka és tobbféle polaros metabolitta
bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag inaktivnak bizonyult.

Kidrdlés:
Belsoleges alkalmazast kdvetden a plazma-eliminacios felezési id6 megkozelitden 2,3 ora. A beadott
dozis kb. 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.
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5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdobozban 100 ml-es vagy 250 ml-es polietilén flakon, polietilén-csucs adagoloval,
gyermekbiztos zardssal és adagold fecskendovel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/041: 100 ml
EU/2/97/004/042: 250 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 07.01.1998

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 40 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag:
Meloxikam: 40 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glicin

Dinatrium-edetat

Natrium-hidroxid

Sésav

Meglumin

Injekci6hoz valé viz

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és 16.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csékkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) és névendék, nem tejel6 allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Lo:
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi

rendellenességek esetén.
Kolikas fajdalmak enyhitésére.
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3.3 Ellenjavallatok

Nem hasznalhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhat6 besziikiilt m4j-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd
fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése
érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valo egylittes alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kuldnleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fjdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkenté szerek (NSAID-0K)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A véletlen oninjekciozas kockazatara, valamint az NSAID és egyéb prosztaglandin-inhibitor
gyogyszercsoportra jellemzo, terhességre és/vagy embriofotalis fejlodésre kifejtett ismert karos hatasra
tekintettel az allatgydgyaszati készitményt varandos vagy terhességet tervez6 nék nem alkalmazhatjak.
Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon ritka Duzzanat az injekcio helyén?
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Anafilaktoid reakci6?
beleértve az izolalt eseteket is):

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Lo:
Nagyon ritka Duzzanat az injekci6 helyén?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, Anafilaktoid reakcio?
beleértve az izolalt eseteket is):
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Atmeneti, izolalt eseteknem figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran.
2 Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq es laktacio:

Szarvasmarha: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
L&: A vemhesség vagy a laktacio alatt kancaknal nem alkalmazhato. .

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhat egyiitt gliikokortikoidokkal és mas NSAID készitményekkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
1,25 ml/100 ttkg adagban), megfelel antibiotikummal vagy bels6leges folyadékterapiaval
kombinalva, sziikség szerint.

L6:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 1,5 ml/100 ttkg).
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatdo a Metacam 15 mg/ml belséleges szuszpenzio

0,6 mg/ttkg adagjaval 24 6raval az injekcid beadasa utan.

A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehet6 legpontosabban kell
meghatérozni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

Lo: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
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4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és

crcr

gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal és tejeld teheneknél gatolja az E. coli
endotoxin altal kivaltott tromboxan Bz szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracid borjaknal
2,1 ug/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 pg/ml, 4 6ra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban €s a zsirszovetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordult elo.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato6 ki az eredeti anyag. A meloxikam
alkoholla, savszarmazékka és tobbféle polaris metabolitta bomlik le. Minden 6 metabolitja
farmakoldgiailag inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kidrdlés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 ora tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében a végsé felezési id6 8,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitden 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kiszerelési egységek: 1 vagy 12 db, 50 ml vagy 100 ml-es szintelen injekcios liveg.
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Mindegyik injekcids liveg gumidugoval zart és aluminium kupakkal fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/053; 12 x 100 ml

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma:07.01.1998

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 20 ml-es, az 50 ml-es és a 100 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdam 5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és névendék allatok) és sertés

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v. injekcidként.
Sertés: i.m. injekcioként. Sziikség esetén 24 ora elteltével, az alkalmazas megismételhetd.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha: hts és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdam 5 mg/ml

100 ml

3.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy 1.v. injekcio.
Sertés: i.m. injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha: hts és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Sertés: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

=\ Boehringer
I|||l Ingelheim

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg, 20 ml, 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml szarvasmarhaknak és sertéseknek

2.  AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v.
Sertés: i.m.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp.{hh/éééé¢}
Felbontés utan 28 napon belul felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 10 ml-es, a 32 ml-es, a 100 ml-es és a 180 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 1,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felnyitas utdn 6 hdnapon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 100 ml, 180 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid kutyaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas elétt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}
Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 10 ml, 32 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1,5 mg/ml kutyaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 1,5 mg/mi

10 ml
32ml

Szajon at torténd alkalmazas elott jol fel kell razni.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp.{hh/éééé}
Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETETENDO ADATOK

Kartondoboz a 10 ml-es és 20 ml-es injekcids iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcid kutyaknak és macskaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kutya: Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri s.c. injekcio
Mitét utani fajdalom: egyszeri i.v. vagy s.c. injekcio.
Macska: Mitét utani fajdalom: egyszeri s.c. injekcio.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg, 10 ml, 20 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 5 mg/ml kutyaknak és macskaknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Kutya: i.v. vagy s.c.
Macska: s.c.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontés utan 28 napon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 20 ml-es, az 50 ml-es, a 100 ml-es és a 250 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

1x20mil

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v. injekcio.
Sertés: i.m. injekcid. Sziikség estén 24 ora elteltével az alkalmazas megismételheto.
Lé: i.v. injekcid.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lo6: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids iiveg, 100 ml, 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.vagy i.v. injekcid.
Sertés: i.m. injekcio.
Lo: i.v. injekcid.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lo6: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontés utan 28 napon beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 20 ml, 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 20 mg/ml szarvasmarhéknak, sertéseknek és lovaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v.
Sertés: i.m.
Lo: i.v.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp.{hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 100 ml-es és a 250 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATI IDO

Exp.{hh/éééé}
Felnyitas utdn 6 hénapon belil felhaszalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 100 ml, 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CELALLAT FAJOK

Lo

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas elétt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
Felnyitds utdn 6 honapon belul felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 15 ml-es és a 30 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 0,5 mg/mi

3.  KISZERELESI EGYSEG

15 ml
30 mi

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 6 hénapon belil felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA”

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 15 ml és 30 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml kutyaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 0,5 mg/mi

15 ml
30 mi

Szajon at torténd alkalmazas elétt jol fel kell razni.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 6 honapon belil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas kartondoboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1 mg ragotabletta kutyaknak
Metacam 2,5 mg ragotabletta kutyaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

| 3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
84 tabletta
252 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Metacam 1 mg ragétabletta kutyaknak:
EU/2/97/004/043 7 tabletta
EU/2/97/004/044 84 tabletta
EU/2/97/004/045 252 tabletta

Metacam 2,5 mg ragétabletta kutyaknak:
EU/2/97/004/046 7 tabletta
EU/2/97/004/047 84 tabletta
EU/2/97/004/048 252 tabletta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

87



A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 3 ml-es, a 10 ml-es, a 15 ml-es és a 30 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak és tengerimalacoknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska és tengerimalac

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}

3 mil: Felnyitas utan 14 napon belil felhasznalando.

10 ml:  Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
15 ml:  Felnyitas utan 6 honapon belul felhasznalando.
30 ml:  Felnyitas utan 6 honapon belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

=\ Boehringer
||||l Ingelheim

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

' 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 0,5 mg/ml macskaknak és tengerimalacoknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 0,5 mg/mi

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

Szajon at torténd alkalmazas elétt jol fel kell razni.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}

3 mil: Felnyitas utan 14 napon beliil felhasznalando.
10 ml:  Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
15 ml:  Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
30 ml:  Felnyitas utan 6 honapon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETETENDO ADATOK

Kartondoboz a 10 ml-es és a 20 ml-es injekcios iiveghez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 2 mg/ml oldatos injekcié macskaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 2 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska

|5.  JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Egyszeri s.c. injekcio.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}
Felbontés utan 28 napon belul felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
||||l Ingelheim

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 10 ml, 20 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 2 mg/ml macskaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 100 ml-es és a 250 ml-es flakonhoz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 15 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 5 nap

8. LEJARATI IDO

Exp.{hh/éééé}
Felnyitas utan 6 hdnapon belil felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon, 100 ml, 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzio sertéseknek

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3.  CELALLAT FAJOK

Sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas elétt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 5 nap

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 6 hdnapon belil felhasznalandé.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

=\ Boehringer
||”l Ingelheim

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz az 50 ml-es és a 100 ml-es injekcids iiveghez

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 40 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak és lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 40 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és 16

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v. injekcid.
L6 i.v. injekcio.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

Lo: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}
Felbontés utan 28 napon belul felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg, 100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 40 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak és lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikdm: 40 mg/ml

100 ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és 16

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v. injekcid.
L&: i.v. injekcio.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.
Lo: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontés utan 28 napon belul felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~ Boehringer
I|”I Ingelheim
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| 9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg, 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Metacam 40 mg/ml szarvasmarhaknak és lovaknak

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikdm: 40 mg/ml
50 ml

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v.
Lo: i.v.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp.{hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon belill felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikdm: 5 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szini oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz0szervi fert6zéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), novendék allatoknal és nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok-példaul herélés-utan fellép6 fajdalom enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor, illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

Nem hasznalhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd
fajdalomecsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomesillapitas elérése
érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valod egylittes alkalmazasa sziikséges.

A malacok allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelése herélés eldtt csokkenti a posztoperativ

fajdalmat. A mitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adaséaval
érhetd el.
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A lehet6 legjobb mtét utani fajdalomcsillapitd hatas akkor érhet6 el, ha az allatgyogyaszati
készitményt 30 perccel a beavatkozast megeléz6en adjuk.

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokon valo biztonsagos alkalmazéashoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkent6 szerek (NSAID-0K)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Szarvasmarha: A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

Gyodgyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt &llath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekcio helyén?
- Anafilaktoid reakcié?

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
2 Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.
Szarvasmarha és sertés:

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Anafilaktoid reakcio*

! Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
10 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Mozgésszervi megbetegedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazésa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,0 ml /25 ttkg
adagban). A készitmény 24 ora elteltével, sziikség esetén Gjra alkalmazhato.

Miitét utani fajdalomcsillapitas:
Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a miitétet megel6zden.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfeleld adagolo eszkoz
hasznalatat. A megfeleld adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus €s egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és injekcios livegen az Exp. utan feltlintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések

A gyogyszerek nem Kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es vagy 100 ml-es injekcios iiveg.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatdanyag: Meloxikam: 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenként)
Segédanyag: natrium-benzoat: 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenként)

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.
Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskak esetében a Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem szeroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell
az allatgydgyaszati szerrel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesséq és laktacio:
A vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.
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Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok), diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid
tipusu antibiotikumok ¢és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz vald kotddése, a kotodés
akadalyozasa miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato
mas NSAID szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tilineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Csokkent étvagy?!, levertség!

- Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar tritésel-2, vérzéses hasmenés?, vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekélyt

- Emelkedett majenzimszintek®

- Veseelégtelenség?

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben dtmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntartd adaggal kell folytatni.

Hosszabb tava alkalmazas soran—a klinikai hatés észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)-az
allatgyogyaszati készitmény adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig
csokkentheté—ugyanis az idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom és gyulladas
hevessége idovel ingadozhat.

Szajon at, az eledelbe keverten kell alkalmazni, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.
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A szuszpenzié adhaté a flakon cseppentéfeltétével, (nagyon kis fajtaknak), vagy a csomagolashoz
mellékelt adagolo fecskendével.

Adagolis a flakon cseppentifeltétével
Kezd6 adag: 4 cseppl/testtdmeg-kilogramm.
Fenntarté adag: 2 csepp/testtomeg-kilogramm.

Adagolas adagol¢ fecskendével

A fecskend6 a flakon cseppentéfeltétére illeszkedik és testtomeg-kKilogramm skalaval van beosztva,
ami megfelel a fenntart6 dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az elsd napra kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.

A flakont jol fel kell razni. A flakont/fecskendét a fejére A flakont vissza kell forditani 4116 A dugattyd megnyomasaval a
A palack tetejét le kell nyomni és  kell forditani. helyzetbe és egy csavard fecskendd tartalmat az eledelbe
lecsavarni. A dugattyut ki kell huzni addig ~ mozdulattal a fecskendét el kell kell keverni vagy kozvetleniil a
Az adagol6 fecskend6t enyhe a fekete vonalig, ami megfelel valasztani a flakontol. szajba adagolni

nyomassal a flakon csepp- a kutya testtomegének

adagolojahoz kell csatlakoztatni.  kilogrammban.

Alternativ megoldasként Metacam 5 mg/ml oldatos injekcioval is elkezdhet6 a kezelés.
A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Kilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositisa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott. Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Kérjik pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltlintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029

Papirdobozban egy db 10 ml-es, 32 ml-es,100 ml-es vagy 180 ml-es flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

Helyi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és macskaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikam: 5 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szin( oldat.

3. Célallat fajok
Kutya és macska

4, Terapias javallatok

Kutya:
A mozgasszervek akut és kronikus megbetegedéseinél jelentkez6 gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Mitétek utani fajdalom és gyulladas csokkentésére ortopédiai és lagyszoveteket érintd sebészi
beavatkozas utan.

Macska:
Enyhe-kozepes foktl miitét utani fajdalom és gyulladas csokkentése macskakban sebészi
beavatkozasok, példaul ortopédiai és lagyszoveteket érinté muitétek utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a készitmény olyan allatokon, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Ne hasznaljuk 6 hetes kor alatt illetve 2 kg-nal kisebb testtomegii macskanal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonids allatoknak.
Az altatas alatt kdvetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.

Miitét utani fajdalom és gyulladés esetén sebészi beavatkozasokat kdvetden macskakban:
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcesillapitas sziikséges, megfontoland6 a multimodalis
fajdalomesillapito terapia.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0Kk)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlenszerti 6ninjekcidzas esetén azonnal keresse fel orvosat és vigye magaval a gyogyszer
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
oObliteni.

Vembhesséq és laktacio:
A vemhesség vagy a laktacié alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipusu
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6 kotddése, a kotddés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatd mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes
alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl. idos allatok)
az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell fontolni. Az
anesztézia és a NSAID készitmények egyiittes alkalmazasa esetén a vesefunkciok veszélyeztetése nem
zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes idoszakot kell betartani a kezelés megkezdése elott. A kezelésmentes iddszakhoz
szamitasba kell venni a korabban hasznalt gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Kutya ¢és macska:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Csokkent étvagy?!, levertség!

- Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar tritésel:2, vérzéses hasmenés?, vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekély!

- Emelkedett majenzimszintek®

- Veseelégtelenség!

- Anafilaktoid reakciok®

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.

2 Rejtett

8 Tineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Adagolas
Kutya: Egyszeri alkalmazasra 0,2 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg).

Macska:  Egyszeri alkalmazasra 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,04 ml/ttkg), amikor a
meloxikam adasa oralis koveto terapiaként folytathato.
Egyszeri alkalmazasra 0,3 mg meloxikdm/ttkg adagban (0,06 ml/ttkg), ahol nem
lehetséges oralis utokezelés, pl. vad természetli macskak esetében.

Alkalmazasi modok

Kutya:

Mozgéasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekcio.

A kezelés szajon 4t torténo folytatasara a Metacam 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio kutyaknak
illetve a Metacam 1 mg vagy 2,5 mg-os ragoétabletta alkalmazhat6 0,1 mg meloxikam/ttkg adagban,
24 6raval az injekcid beadasa utan.

Miitét utani fajdalom csillapitasara (24 ords iddszak eltelte utdan): egyszeri intravénas, vagy szubkutan
injekcio a sebészi beavatkozas elétt, példaul az anesztézia megkezdésekor.

Macska:

Miitét utani fajdalom csillapitasara, amikor a meloxikam addsa oralis kévetd terapiaként folytathato:
Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban a sebészi beavatkozas elétt, példaul az
anesztézia megkezdésekor. A kezd6 adagot kovetden a legfeljebb 6t napig tarto kezelést 24 Oraval
késébb a Metacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitménnyel kell folytatni,

0,05 mg meloxikam/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kovetd adag 24 6ras idokdzzel naponta
egyszer adhatd maximum négy adagig.

Miitét utani fajdalom csillapitasara, ahol nem lehetséges oralis utokezelés, pl. vad természetii macskak
eseteben:

Egyszeri szubkutan injekcioé 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban a sebészi beavatkozas elétt, példaul az
anesztézia megkezdésekor. Ilyenkor a szajon at alkalmazott kovetd kezeléstdl el kell tekinteni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és injekcios Uvegen az Exp. utén feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Papirdobozban egy db 10 ml-es vagy 20 ml-es injekcids lveg.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 727230 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hat6anyag: Meloxikam: 20 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szin( oldat.

3. Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés és 16
4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égz6szervi fertézéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsbleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és névendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészit6 terapias kezelésére a megfelel6 antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladés csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

Kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perceel, az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti
a posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit
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kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégité fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokon valo biztonsagos alkalmazéashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-0k)
iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Szarvasmarha és sertés: Vembhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
Lo: A vembhesség vagy a laktacio alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt &llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekcio helyén?
- Anafilaktoid reakcié?

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertés:

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Anafilaktoid reakcio*

! Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

L6:
Nagyon ritka (10 000 kezelt &llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekci6 helyén?
- Anafilaktoid reakcié?

Atmeneti, izolalt esetekben figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran. 2 Stilyos (akar végzetes
kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.
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Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz
2,5 ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz

2,0 ml/100 ttkg adagban) megfelelé antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges,
24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekci6 alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3,0 ml/100 ttkg). A
gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathatd a Metacam 15 mg/ml belséleges szuszpenziod

0,6 mg/ttkg adagjaval 24 oraval az injekcio beadasa utan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell

meghatarozni.
El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szOvetek: 15 nap; tej: 5 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lo: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és injekcios livegen az Exp. utan feltuntetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-0015, EU/2/97/004/032

Papirdobozban 1 vagy 12 db 20 ml-es, 50 ml-es, vagy 100 ml-es injekcids liveg.
Papirdobozban 1 vagy 6 db 250 ml-es injekcios iiveg.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 15 mg/ml bels6leges szuszpenzio lovaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hat6anyag: Meloxikam: 15 mg
Segédanyag: natrium-benzoéat: 1,5 mg

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. Célallat fajok

L6

4, Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazéshoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-ok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesséq és laktacio:
A vemhesség vagy a laktacio alatt kancaknal nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
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F6bb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Lo:

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Hasmenés?, hasi fajdalom, vastagbélgyulladas
- Csokkent étvagy, levertség
- Urtikaria, anafilaktoid reakci®?

Reverzibilis.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, egyszer naponta, legfeljebb 14 napon at.

Alkalmazhat6 kis mennyiségii takarmanyba keverve az etetés el6tt, vagy kozvetleniil a szajba
adagolva.

A szuszpenziot adagolo-fecskend6 segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskendd csatlakoztathatd az liveghez és testtOmeg-kilogramm skalaval rendelkezik.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. Hasznalat elott jol fel kell razni.

Az allatgyogyaszati szer alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezdd¢s jusson a készitménybe.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb chetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 hdnap

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! A fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan keletkezo
hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Papirdobozban egy db 100 ml-es vagy 250 ml-es flakon és egy méréfecskendé.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka bnarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 723000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutyaknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hatdanyag: Meloxikam: 0,5 mg (megfelel 0,02 mg-nak cseppenként)
Segédanyag: natrium-benzoat: 1,5 mg (megfelel 0,06 mg-nak cseppenként)

Strtn folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié és vérzés, valamint beszlikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kulonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.
Ez a készitmény kutyaknak késziilt, az eltéré adagold berendezés miatt nem adhat6é macskaknak.
Macskéknal a Metacam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzio alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod Kildnleges dvintézkedések:

NSAID-ok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vemhesséq és laktacio:
A vembhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:
Egyéb NSAID-ok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok és olyan
szerek, melyeknek magas a plazmahoz vald kotodése, a kotddés akadalyozasa miatt toxikus hatashoz
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vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras
kezelésmentes idOszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes
peridodushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tilineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Csokkent étvagy?!, levertség!

- Hanyas', hasmenés?!, véres bélsar Uritésel?, vérzéses hasmenés!, vérhanyas?, gyomorfekély?,
vékonybélfekély?

- Emelkedett majenzimszintek®

: Veseelégtelenség!

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A bevezetd kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 orés 1dokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntart6 adaggal kell folytatni.

Hosszabb tavu alkalmazas soran—a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével)—-az
allatgyogyaszati készitmény adagja a kezelt llat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig
csOkkentheté—ugyanis az idiilt mozgésszervi betegségekben jelentkez6 fajdalom €s gyulladas
hevessége idovel ingadozhat.

Széajon at, az eledelbe keverten kell alkalmazni, vagy kozvetleniil az éllat sz4jaba kell beadni.

A szuszpenzi6 adhat6 az liveg cseppentéfeltétével, (nagyon kis fajtaknak), vagy a csomagolashoz
mellékelt adagold fecskenddvel.
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Adagolés az liveg cseppentdfeltétével
Kezd6 adag: 10 csepp/testtdomeg-kilogramm.
Fenntarto adag: 5 csepp/testtdmeg-kilogramm.

Adagolas adagol¢ fecskendével

A fecskend6 az iiveg cseppentéfeltétére illeszkedik és testtomeg-kilogramm skélaval van beosztva,
ami megfelel a fenntart6 dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az elsd napra kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.

A flakont jél fel kell razni. A flakont/fecskendét a fejére A flakont vissza kell forditani 4ll6 A dugattyi megnyomasaval a
A palack tetejét le kell nyomni és  kell forditani. helyzetbe és egy csavard fecskendd tartalmat az eledelbe
lecsavarni. A dugattyut ki kell huzni addig ~ mozdulattal a fecskendét el kell kell keverni vagy kozvetleniil a
Az adagol6 fecskend6t enyhe a fekete vonalig, ami megfelel valasztani a flakontol. szajba adagolni

nyomassal a flakon csepp- a kutya testtomegének

adagolojahoz kell csatlakoztatni.  kilogrammban.

Alternativ megoldasként Metacam 5 mg/ml oldatos injekcidval is elkezdhet6 a kezelés.
A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3—4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott. Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Kérjiik, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait. El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés
jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltlintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
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nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/97/004/012-13

Papirdobozban egy db 15 ml-es vagy 30 ml-es flakon és egy méréfecskendo.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fidktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 1 mg ragotabletta kutyaknak
Metacam 2,5 mg ragétabletta kutyaknak

2. Osszetétel

Tablettankent tartalmaz:
Hatdanyag:
Meloxikdm: 1 mg
Meloxikdm: 2,5 mg

Kerek, marvanyos, bézs szinii bikonvex tabletta, felsd szélén rovatkolt, “M10” —es vagy “M25” —0s
jeloléssel ellatva a tabletta egyik oldalan.
A tabletta felezhetd.

3. Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacié vagy vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhatd 6 hetesnél fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegli kutyak esetében.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazéshoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.
Ez a készitmény kutyaknak késziilt, ne hasznaljuk macskan, mivel ennek az allatfajnak nem
megfeleld. Macskaknal a Metacam 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo Kildnleges dvintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert ttlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy dobozat.

Vemhesséq es laktacio:
A vembhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.
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Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb NSAID-ok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok és olyan
szerek, melyeknek magas a plazmahoz valé kétodése, a kotodés akadalyozasa miatt toxikus hatashoz
vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatdo mas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes idGszakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tilineti terapiat kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Csokkent étvagy?!, levertség!

- Hanyas!, hasmenés?, véres bélsar tritése'2, vérzéses hasmenés?, vérhanyas®, gyomorfekély?,
vékonybélfekély?

- Emelkedett majenzimszintek®

- Veseelégtelenség!

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg do6zis az elsé napon, mely szdjon 4t alkalmazhato.
Ugyancsak lehet6ség van a terapia bevezetésére a Metacam 5 mg/ml oldatos injekcio kutyaknak és
macskaknak készitménnyel.

A kezelést naponta egyszer (24 6ras idokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntart6 adaggal
kell folytatni. Mindegyik ragotabletta 1 mg vagy 2,5 mg meloxikamot tartalmaz, ami megfelel a napi
fenntart6 dozisnak 10 kg-os illetve 25 kg-os testtomegii kutyak esetében.

A pontos adagolashoz a tablettakat felezni lehet a kutya individualis testtomege szerint. Az

allatgyogyaszati készitmény élelemmel egyiitt vagy anélkiil is adhato, mert izesitett, és az allatok a
legtobb esetben onkéntesen elfogyasztjak.
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Javasolt adagolasi séma:

A ragétablettdk szdma méret szerint
Testtdmeg (kg) mg/kg értékhatér
1 mg 2,5mg

4.0-7.0 Yo 0.13-0.1
7.1-10.0 1 0.14-0.1
10.1-15.0 1% 0.15-0.1
15.1-20.0 2 0.13-0.1
20.1-25.0 1 0.12-0.1
25.1-35.0 1% 0.15-0.1
35.1-50.0 2 0.14-0.1

Még pontosabb adagolas érdekében a Metacam belsbleges szuszpenzid kutyaknak alkalmazando. 4
kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében javasolt a Metacam belséleges szuszpenzid hasznalata.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelelé adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni. Kérjik pontosan kévesse az allatorvos
utasitasait. A gyermekbiztos buborékcsomagolés felnyitasanak modja: Nyomja ki a tablettat a
bubor¢kfoliabal.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartondobozon és buborékcsomagolason az Exp. utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/97/004/043-048

Papirdoboz 7, 84 vagy 252 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolassal.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kersekedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzidé macskaknak €s tengerimalacoknak

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikam: 0,5 mg (megfelel 0,017 mg-nak cseppenként)
Segédanyag: Natrium-benzoét: 1,5 mg (megfelel 0,05 mg-nak cseppenként)

Strtin folyo, sargas szinti, enyhén z6ld arnyalatu belséleges szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Macska és tengerimalac

4, Terapias javallatok

Macska:

Enyhétdl kozepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetden, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.
Fajdalomecsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak heveny és kronikus mozgésszervi
rendellenességei esetén.

Tengerimalac:
Enyhétdl kézepes fokig terjedd miitét utani fajdalom csillapitasara lagysebészeti mitétek, példaul
kasztracid utan.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio és vérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

Nem alkalmazhat6 4 hetesnél fiatalabb tengerimalacok esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Miitét utdni alkalmazas macskéban és tengerimalacban:
amennyiben kiegészit6 fajdalomesillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomesillapité terapia javasolt.

Kronikus mozgasszervi rendellenességek macskaban:
a fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokozonként ellendriztetni kell a kezel6 allatorvossal.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell obliteni.

Vembhesséq és laktacio:
A vemhesség vagy a laktacio alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb NSAID-ok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok és olyan
szerek, melyeknek magas a plazmahoz val6é kotddése, a kotédés akadalyozasa miatt toxikus hatdshoz
vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhaté mas NSAID szerekkel, vagy
glukokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus szerekkel valo egyiittes alkalmazasat keriilni
kell.

A Metacam oldatos injekciot kivéve egyéb gyulladasgatlo anyagokkal torténd elézetes kezelés
tovabbi, vagy ndvekvo karos mellékhatasokat eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati
készitményekkel legkevesebb 24 6ras kezelésmentes idészakot kell betartani a kezelés megkezdése
elott. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas:
A meloxikam szlik terapias savval rendelkez6 gyogyszer macskak esetében, a tuladagolas klinikai

tiinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a ,,Mellékhatadsok” szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatdan
gyakrabban és stilyosabb formaban.

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Tengerimalacoknal a 3 napig folytatott 0,6 mg/ttkg tiiladagolas €s azt kovetden 6 tovabbi napon at
adagolt 0,3 mg/kg nem okozott meloxikdmra jellemz6 nemkivanatos eseményt. A 0,6mg/kg-ot
meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazasa nem keriilt értékelésre tengerimalacoknal.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Macska:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolélt eseteket is):

- Csokkent étvagy?, levertség?

- Hanyas?, hasmenés?, véres bélsar tritésel-2, vérzéses hasmenés?, vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekélyt

- Emelkedett majenzimszintek®

- Veseelégtelenség!

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés elsé hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Tengerimalac: Nincs.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at torténd alkalmazas.

Macska:

Sebészeti beavatkozast kéveto fajdalom és gyulladas:

A kezelést a Metacam oldatos injekcidval, 0,2 mg/ttkg kezdé dozissal kell inditani, majd 24 o6raval
kés6bb a Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak
készitménnyel kell folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kdvetd adag (24 oras
1d6kozzel) naponta egyszer adhatd maximum négy napig.

Heveny mozgdsszervi rendellenességek:

A bevezetd kezelés egyszeri, 0,2 mg meloxikam/ttkg-os belsélegesen alkalmazott dozis az els6 napon.
A kezelést a fajdalom és a gyulladas fennallasaig naponta egyszer (24 orés idokozzel) szajon at
alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Kronikus mozgadsszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg-os belsélegesen alkalmazott dozis az els6 napon.
A kezelést naponta egyszer (24 6ras id6kozzel) szajon at alkalmazott 0,05 mg/ttkg-os fenntartd
adaggal kell folytatni. A klinikai valasz normal koriilmények kdzott 7 napon beliil észlelhetd. A
kezelést legkésobb 14 nap utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Adagolas menete a flakon csepp-adagolojaval:

0,2 mg/ttkg meloxikdmos adag: 12 csepp/ttkg
0,1 mg/ttkg meloxikamos adag: 6 csepp/ttkg
0,05 mg/ttkg meloxikamos adag: 3 cseppl/ttkg

Adagolas menete az adagolo fecskendovel:

A fecskendd a flakon csepp-adagol6jahoz csatlakoztathatd és testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami megfelel a 0,05 mg/ttkg-os meloxikam dozisnak. Igy a kronikus mozgésszervi
rendellenességek bevezetd terapidja els6 napjan kétszeres fenntartd térfogat sziikséges.

Akut mozgasszervi rendellenességek bevezeto terapiaja elsé napjan négyszeres fenntarto térfogat
sziikséges.

Szajon at, taplalékba keverve, vagy kozvetleniil az allat szajaba kell beadni.

A szuszpenzi6 adhat6 a flakon csepp-adagolojanak hasznalataval, barmilyen testtomegli macskak
esetében. Lehet6ség van adagolo fecskendd alkalmazasara (amit a csomagolashoz mellékeltek), 2 kg-
nal nagyobb testtomegii macskak esetében. A javasolt dozist nem szabad tullépni. Az adagolo
fecskendot vizzel mossa el, és szaritsa meg a kdvetkezd hasznalat elott.
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A flakont jol fel kell razni.

A palack tetejét le kell nyomni és
lecsavarni.

Az adagol6 fecskenddt enyhe
nyomassal a flakon csepp-
adagolojahoz kell csatlakoztatni.

A flakont/fecskendét a fejére
kell forditani.

A dugattyut ki kell huzni addig

a fekete vonalig, ami megfelel
a macska testtomegének
kilogrammban.

A flakont vissza kell forditani allé

helyzetbe és egy csavard

mozdulattal a fecskendét el kell

valasztani a flakontol.

A dugattyt megnyomaséaval a
fecskendo tartalmat az eledelbe
kell keverni vagy kozvetleniil a
szajba adagolni

Tengerimalac:

Lagysebészeti miitéttel 6sszefiiggo posztoperativ fajdalom:

A kezelést 0,2 mg/ttkg-os meloxikam egyszeri, szajon at alkalmazott adagjaval kell inditani az 1.
napon (a mutétet megel6zden). A kezelést folytatni kell naponta egyszer (24 6rés idokozzel) 0,1
mg/ttkg-os meloxikam szajon at torténé adagolasaval a 2. és 3. napon (a miitétet koveten).

Egyedi esetekben, az allatorvos megitélése alapjan az adag fokozatosan emelhet6 legfeljebb 0,5
mg/kg-ig. Azonban a 0,6mg/kg-ot meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazéasa nem kerdilt értékelésre
tengerimalacoknal.

A szuszpenziot kozvetlenil a tengerimalac szajaba kell beadni ml beosztassal és 0,01 ml-es léptékkel
ellatott, hagyomanyos 1ml-es fecskendd hasznalataval.

0,2 mg/ttkg meloxikadm adag:
0,1 mg/ttkg meloxikam adag:

0,4 ml/ttkg
0,2 ml/ttkg

Hasznaljon egy kis taroloedényt (példaul egy tedskanalat) és cseppentse bele az allatgyogyaszati
készitményt (javasolt a sziikségesnél néhany cseppel tobbet kimérni). Hasznaljon egy hagyomanyos 1
ml-es fecskend6t a tengerimalac testtomegének megfelel6 mennyiségi allatgydgyaszati készitmény
felszivaséhoz. Az allatgyogyaszati készitményt kozvetleniil a fecskend6bél adja be a tengerimalac

szajaba. A kis taroloedényt vizzel mossa el, és szaritsa meg a kovetkez6 hasznalat el6tt .

Tengerimalac kezeléséhez ne hasznélja a macskék részére készilt, testtomeg-kilogramm skélaval és
macskat 4brazold piktogrammal ellatott fecskendét.
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Hasznélja a hagyomanyod 1 ml-
es fecskendot a tengerimalac
testtomegének megfeleld
mennyiségl allatgyogyaszati
készitmény felszivasahoz.

Hasznaljon egy kis taroloedényt
(példaul egy teaskanalat) és
cseppentse bele az
allatgyogyaszati készitményt
(javasolt a sziikségesnél néhany
cseppel tobbet kimérni).

A fecskend6 dugattytijanak
benyomasaval iiritse a fecskendd
tartalmat kozvetlentil a
tengerimalac szajaba.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott. Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Kérjik, pontosan kovesse az allatorvos utasitasait.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezdd¢s jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartaly els0 felbontdsa utan felhasznalhato:
3 ml flakon: 14 nap
10 ml, 15 ml és 30 ml flakon: 6 hénap.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Papirdobozban egy db 3 ml-es, 10 ml-es, 15 ml-es vagy 30 ml-es flakon.
Eléfordulhat , hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300
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Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00



Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 2 mg/ml oldatos injekcié macskaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:
Hatéanyag: Meloxikam: 2 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szin( oldat.

3. Célallat fajok

Macska

4, Terapias javallatok

Enyhétdl kozepes fokig terjedé miitét utani fajdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban sebészeti beavatkozasokat kovetéen, mint példaul ortopédiai és lagysebészeti mutétek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan macskaknal, melyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irriticidvagyvérzés, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kuldnleges ovintézkedések a céléllatfajokon valo biztonsagos alkalmazéashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 dehidralt, hipvolémias vagy hipotonias macskaknak.

Az altatas alatt kovetendd protokoll a monitorozas, valamint folyadékterapia alkalmazasa.
Amennyiben kiegészit6 fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo killonleges dvintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekciozas fajdalmas lehet. NSAID-ok irdnti ismert talérzékenység esetén keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlenszerii 6ninjekcidzas esetén azonnal
keresse fel orvosat és vigye magaval a gyogyszer hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség vagy a laktaci6 alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb nem szteroid gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust
antibiotikumok és olyan szerek, melyeknek magas a plazmahoz valo kotddése, a kotodés akadalyozasa
miatt toxikus hatashoz vezethetnek. Az allatgyogyaszati készitményt nem alkalmazhaté mas NSAID
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szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgydgyaszati szerekkel
vald egylittes alkalmazasat keriilni kell. Olyan allatoknal, amelyeknél az anesztézia veszéllyel jar (pl.
id6s allatok) az intravénas vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasat az anesztézia alatt meg kell
fontolni. Az anesztézia s a NSAID készitmények egyiittes alkalmazésa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhato ki.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd korabbi kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgydgyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. A kezelés mentes idészakhoz szamitasba
kell venni a korabban hasznalt gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolés:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Macska:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Csokkent étvagy?, levertség!

- Hanyas', hasmenés?!, véres bélsar Uritése!, vérzéses hasmenés?, vérhanyas!, gyomorfekély?,
vékonybélfekély!

- Emelkedett majenzimszintek®

- Veseelégtelenség

- Anafilaktoid reakcio®

! Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtdbb esetben atmenetiek, a
kezelés befejeztével megsziinnek, azonban nagyon ritkan stlyosak vagy végzetesek lehetnek.
2 Rejtett

Tiineti kezelést kell alkalmazni.
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Mutét utani fajdalom csillapitasira, amikor a meloxikam addasa oralis kovetd terapiaként folytathato:

Egyszeri szubkutan injekcio 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,1 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas elétt,
példaul az anesztézia megkezdésekor. A bevezet6 adagot kovetden a legfeljebb 6t napig tarto kezelést
24 6raval késébb a Metacam 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskaknak készitménnyel kell
folytatni, 0,05 mg/ttkg dozisban. A széjon at alkalmazott kovetd adag 24 6ras idokozzel naponta
egyszer adhatd maximum négy napig.

154



Mitét utani fajdalom csillapitaséra, ahol nem lehetséges oralis utdokezelés, pl. vad természetii macskak

esetében:
Az egyszeri szubkutan injekcié 0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,15 ml/ttkg) a sebészi beavatkozas
elott, példaul az anesztézia megkezdésekor. Ilyenkor a szajon at alkalmazott kdvetd kezeléstol el kell
tekinteni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra. A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat
testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Megfelelden kalibralt méréeszkdz hasznalata
ajanlott.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
belul szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/97/004/039-040

Papirdobozban egy db 10 ml vagy 20 ml-es injekcios iiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE. honap}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bonarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360



Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 15 mg/ml ordlis szuszpenzio sertéseknek

2. Osszetétel

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyag: Meloxikam: 15 mg
Segédanyag: Natrium-benzoat: 1,5 mg

Strin folyd, sargas szinii, enyhén z61d arnyalatu belsdleges szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Sertés

4, Terapias javallatok

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Puerperélis szeptikémia és toxémia kiegészit6 kezelésére (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma
MMA) megfeleld antibiotikum terdpiaval kombinalva.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a készitmény besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcioval rendelkez6 sertéseknél,
illetve gyomor-bélrendszeri fekélyek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kulonleges ovintézkedesek a celallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az esetleges vesetoxikdzis kockazata miatt a kezelést kertilni kell nagyon stilyosan dehidralt,
hipovolémias és hipotonias sertéseknél, melyek parenteralis rehidralasra szorulnak.

Az allatok kezelését végz személyre vonatkozo kKuldnleges ovintézkedések:

A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

Vembhesség és laktacio:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.
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Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

1. Mellékhatasok
Nincsenek.
Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at torténd alkalmazas.

0,4 mg/ttkg (kb. 2,7 ml/100 ttkg) adagban, megfeleld antibiotikum terapiaval kiegészitve
alkalmazand6. Amennyiben sziikséges, 24 ora elteltével a meloxikam kezelés megismételhetd.
Sulyos viselkedési zavarral jaré (pl. étvagytalansag) MMA esetén a Metacam 20 mg/ml oldatos
injekcio alkalmazésa javasolt.

Kis mennyiségli takarmanyba javasolt keverni. Vagy az etetés elott, vagy kozvetleniil a szajba juttatva
kell adni.

A szuszpenziot az adagold-fecskend6 segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathatd az iiveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan a flakonra a kupakot vissza kell helyezni, az adagolo-
fecskenddt meleg vizzel ki kell mosni és meg kell szaritani.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp. utan feltuntetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni!. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/97/004/041-042

Papirdobozban egy db 100 ml vagy 250 ml-es flakon és egy méréfecskendd.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

Helyi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Metacam 40 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak és lovaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:

Hatéanyag: Meloxikdm: 40 mg
Segédanyag: Etanol: 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha és 10

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek cstkkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortodl), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.

Kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhat6 6 hetesnél fiatalabb csikok esetében.

Nem hasznalhat6 besziikiilt m4j-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, vagy olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd

fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mitét alatti kielégit6 fajdalomcsillapitas elérése
érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valod egylittes alkalmazasa sziikséges.
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Kulonleges ovintézkedesek a celallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonids allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
fellilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekcidzas fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkenté szerek (NSAID-0K)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A véletlen dninjekciozas kockazatara, valamint az NSAID és egyéb prosztaglandin-inhibitor
gyogyszercsoportra jellemzo, terhességre és/vagy embriofotalis fejlodésre kifejtett ismert karos hatasra
tekintettel az allatgydgyaszati készitményt varandos vagy terhességet tervez6 nék nem alkalmazhatjak.
Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal
alaposan ki kell 6bliteni.

Vemhesséq és laktacio:
Szarvasmarha: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
Lo: A vemhesség vagy a laktacio alatt kancaknal nem alkalmazhato. .

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas NSAID készitményekkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha:
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

- Duzzanat az injekcio helyén?
- Anafilaktoid reakcid?

Szubkutan injekciot kdvetden: enyhe és atmeneti.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

L6:

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Anafilaktoid reakcio!

1
2

Atmeneti, izolalt eseteknem figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran.
Sulyos (akar végzetes kimenetelil) lehet és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos

nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas végén talalhatd
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz
1,25 ml/100 ttkg adagban), megfelelé antibiotikummal, vagy bels6leges folyadékterapiaval
kombinalva, sziikség szerint.

Lo:
Egyszeri intravénas injekcio alkalmazésa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 1,5 mlI/100 ttkg).
A gyulladés csokkentésére €s a fajdalom enyhitésére mind akut mind krénikus mozgésszervi

rendellenességek esetén, a kezelés folytathatdo a Metacam 15 mg/ml belséleges szuszpenzio
0,6 mg/ttkg adagjaval 24 oraval az injekcio beadasa utan

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Lo: hts és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids livegen az Exp. utan feltintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/97/004/050-053

Papirdobozban 1 vagy 12 db 50 ml-es vagy 100 ml-es injekcios iiveg.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE. honap}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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