BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam: 5 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Etanol

150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glycin

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Glykofurol

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att

reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska

tecken hos kalvar, dldre dn 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.
For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektisa stdrningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa

hélta och inflammation.

For lindring av postoperativ smirta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sdsom

kastration.




3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos notkreatur.

Anvind inte till grisar yngre &n 2 dagar.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart detta likemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrécklig
smértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med ldkemedlet innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smértlindring under operation &dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvindig. For att uppna bista mojliga postoperativa smértlindring, bor lakemedlet ges 30 minuter
fore ett kirurgiskt ingrepp.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning
Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréaver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet!
(farre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
handelser inkluderade):

! Efter subkutan administrering: 1dtt och dvergéaende.

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driéktighet och laktation:

Notkreatur: Kan anvdndas under draktighet.
Svin: Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

En subkutan eller intravenos injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rorelseapparaten:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Lindring av postoperativ smdrta:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore

operation.

Dosering bor ske med stor noggrannhet inklusive anvandning av en lamplig injektionsspruta. For att
sdkerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Svin: Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06



4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel

(NSAID), oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dirigenom
utovar antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har
dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B»
inducerad av administrering av E. coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnaddes Cmax varde pa 2,1 ug/ml efter

7,7 timmar hos yngre ndtkreatur.
Efter intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnéddes ett Crmax vérde pa 1,1 till
1,5 ug/ml inom 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Férhéllandevis laga koncentrationer dr detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre
notkreatur. Efter intramuskulér injektion pé svin ér den genomsnittliga halveringstiden i plasma
ungefir 2,5 timmar. Cirka 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via
faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 eller 12 fargldsa injektionsflaskor av glas pa 20 ml, 50 ml eller 100 ml, férslutna
med en gummipropp och forseglade med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Meloxikam: 1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Natriumbensoat

1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor.




3.4  Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvéndas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart. Till katt
bor anvidndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta Aptitloshet!, letargi!

(farre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Krdkningar!, diarré!, blod i avforingen':2,
rapporterade handelser inkluderade): hemorragisk diarré!, hematemesis/,
ventrikelulcus', tunntarmsulcus!

Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgéende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller fatala.

2 Ockult.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktighet och laktation:

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet och laktation. Anvénd inte till
draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Likemedlet ska

inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de lakemedel som anvénts tidigare.

3.9 Dosering och administreringssitt
Oral anvdndning.

Inledande behandling dr en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdtts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan likemedelsdosen justeras ner till den ldgsta effektiva individuella
dosen, sa snart kliniskt svar har observerats (efter > 4 dagar), med hénsyn taget till att graden av

smirta och inflammation, som &r associerad med kroniska sjukdomstillstdnd i muskler, leder och
skelett, kan variera 6ver tiden.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges antingen genom att anvinda flaskans droppinsats (for sméa hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 4 droppar/kg kroppsvikt.
Underhéllsdos: 2 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.
Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej paga mer dn
10 dagar.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sa noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas. Skakas
vl fore anvindning.

Undvik kontamination under anvéndande.

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

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida anti-inflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt
infiltration i inflammerad védvnad och i mindre utstrickning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. /n vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad an cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstédndigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 4,5 timmar. Nér lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady
state koncentrationer av meloxikam i plasma pé den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhéallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam 4r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ar 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml med en polyetylen droppinsats och en

barnséker forslutning. Varje flaska ar forpackad i en pappkartong och ar utrustad med en polyetylen
doseringsspruta.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam: 5 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glycin

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Glykofurol

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag
Hund:

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Lindring av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Lindring av mild till méttlig postoperativ smirta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katt,
t.ex. ortopedisk och mjukdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation eller blodning, forsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 6 veckor eller till katter p4 mindre &n 2 kg.
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3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en

mojlig risk for njurtoxicitet. Under anestesi bér monitorering och vétsketerapi betraktas som
standardrutin.

For postoperativ smiérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av

analgetika overvégas.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-

steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hund och katt:
Mycket séllsynta Aptitloshet', letargi'
(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?,
enstaka rapporterade hindelser inkluderade): | hemorragisk diarré!, hematemesis', ventrikelulcus',

tunntarmsulcus'
Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!
Anafylaktoid reaktion®

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgéende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga

eller fatala.
2 Ockult.
Bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrédder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte till
draktiga eller lakterande djur.
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3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. Pa djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex. dldre djur)
ska intravends eller subkutan vitsketerapi under anestesi 6vervagas. Vid samtidig administrering av
anestesi och NSAIDs kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hund:

Sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg
kroppsvikt). Metacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Metacam 1 mg och 2,5 mg
tuggtabletter till hund kan anvindas for forlangning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter administration av injektion.

Lindring av postoperativ smdrta (under en tidsperiod av 24 timmar):
Intravends eller subkutan engangsinjektion med en dos pé 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
0,4 ml/10 kg kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Lindring av postoperativ smdrta och inflammation ndr administrering av meloxikam ska fortsdtta som
oral uppfoljningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,04 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. For att fortsdtta behandlingen i upp till 5 dagar
kan den inledande behandlingen fortséttas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension
for katt med en dos pé 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsdosen ges upp till

4 ganger med 24 timmars intervall.

Lindring av postoperativ smdrta och inflammation ddr ingen oral uppfoljningsbehandling dr mojlig
t.ex. vilda katter:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

I detta fall ska inte oral uppfoljningsbehandling anvandas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvdndande.

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

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
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3.12 Karenstider

Ej relevant.

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

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar dérigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrackning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam himmar cyclooxygenas-2
(COX-2) 1 hogre grad an cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan administrering dr meloxikam fullstédndigt biotillgdngligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 0,73 pg/ml uppnas ca 2,5 tim efter administrering hos hund respektive
1,1 ug/ml ca 1,5 tim efter administrering hos katt.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet pa hund och katt. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till
plasmaproteiner. Distributionsvolymen é&r 0,3 I/kg hos hund och 0,09 1/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framfGrallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol,
ett syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.

Hos katt aterfinns meloxikam framforallt i plasma och en stdrre del utsondras via gallan medan urinen
endast innehéller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polédra
metaboliter. Liksom hos 6vriga undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Hos hund elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den
administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.

Hos katt elimineras meloxikam med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, &r en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras via urin (2 % som oférdndrat meloxikam, 19 %
som metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oftrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Inga kénda.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong som innehéller en farglds injektionsflaska av glas pa 10 ml eller 20 ml, férsluten med en
gummipropp och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/004/006: 10 ml

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 20 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
tecken hos kalvar, édldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa
hilta och inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.
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Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos notkreatur.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart detta likemedel ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrécklig
smaértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer med kidnd dverkanslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med Ggonen, skélj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet!
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
handelser inkluderade):

Efter subkutan administrering: 1dtt och dvergéaende.
Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlads symptomatiskt.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion'

(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade):

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlads symptomatiskt.
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Haist:

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

Overgdende, under kliniska studier observerades i enstaka fall.
Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptrdder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktighet och laktation:

Notkreatur och svin: Kan anvandas under draktighet och laktation.
Hast: Anvénd inte till dréktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

Subkutan eller intravends engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

Intramuskulér engéngsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra
administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

Intravends engéngsinjektion med en dos pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg
kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smaértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur: K&tt och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Svin:K6tt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
himma produktionen av thromboxan B; inducerad av administrering av E. coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnéaddes Cmax varde pa 2,1 ug/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Crax vérde pa

1,9 ug/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre

nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pé svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefér
2,5 timmar.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
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Ungefér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 20 ml, 50 ml
eller 100 ml.

Pappkartong med antingen 1 eller 6 fargldsa injektionsflaskor av glas varje innehéllande 250 ml.

Varje injektionsflaska ar forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam: 15 mg

Hjéilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hist.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte till hdstar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blodning,
forsamrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till hdstar yngre dn 6 veckor.
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3.4  Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvandning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Mycket séllsynta Diarré!, buksmirta, kolit
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Aptitloshet, letargi
djur, enstaka rapporterade hindelser | Urtikaria, anafylaktoid reaktion’
inkluderade):
! Overgdende.

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.
Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkéinnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa nétkreatur har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Detta har emellertid inte undersokts pa hist.

Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
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Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt,
en gang dagligen 1 upp till 14 dagar. Om lidkemedlet blandas i fodret ska den ges i en liten fodergiva
strax fore utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

Skakas vél fore anvdndning.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten

och lét den sjélvtorka.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1AC06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),

oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom

antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas &ven

kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom

substansen har visats himma produktionen av thromboxan B; inducerad av intravends administrering

av E. coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Niér ladkemedlet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim ér biotillgdngligheten cirka 98 %.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2-3 timmar. En ackumulationsfaktor pa
1,08 indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen é&r 0,12 /kg.

Metabolism
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Metabolismen dr kvalitativt lika hos ratta, minigris, manniska, nétkreatur och svin, d&ven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag dr 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

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

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande en polyetenflaska med 100 ml eller 250 ml, med en polyeten-spetsadapter,
en barnsdker forslutning och en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Meloxikam: 0,5 mg (motsvarande 0,02 mg per droppe)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Natriumbensoat

1,5 mg (motsvarande 0,06 mg per droppe)

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor.
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3.4  Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvéndas till katt pa grund av skillnader i doseringshjdlpmedlen. Till
katt bor anvidndas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Aptitloshet!, letargi'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!, blod i avforingen’ 2, hemorragisk
djur, enstaka rapporterade hindelser | diarré', hematemesis', ventrikelulcus', tunntarmsulcus'
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgéaende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller fatala.

2 Ockult.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lakemedlet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog

proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Inledande behandling 4r en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdttes behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan ldkemedelsdosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella
dosen, sa snart kliniskt svar har observerats (efter > 4 dagar) med hansyn taget till att graden av smérta
och inflammation, som &r associerad med kroniska sjukdomstillstdnd i muskler, leder och skelett, kan
variera over tiden.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges antingen genom att anvénda flaskans droppinsats (for smé hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 10 droppar/kg kroppsvikt.
Underhéllsdos: 5 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.
Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej paga mer dn
10 dagar.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas

sd noggrant som mojligt.

Anvindning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.Skakas vél fore anvéndning

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
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4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad dn cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstédndigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 4,5 timmar. Nér produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhéllande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam 4r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ar 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 15 ml eller 30 ml med en polyetylen droppinsats och en barnsiker
forslutning. Varje flaska ar forpackad i en pappkartong och &r utrustad med en polyetylen

doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/004/012: 15 ml

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Metacam 1 mg tuggtabletter for hund

Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam: 1 mg

Meloxikam: 2,5 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Natriumcitratdihydrat

Stirkelse, pregelatiniserad

Jarnoxid, brun

Jarnoxid, gul

Cellulosa, mikrokristallin

Torkad kottarom

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Runda, beigemelerade bikonvexa tabletter, med brytskara pa den ena sidan och méirkta med koden
”M10” eller "M25” pa den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor eller som véger mindre 4n 4 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.
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3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for anvandning till djur:

Undvik anvandning pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvindas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart. Till katt
bor anviandas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sdllsynta Aptitloshet!, letargi!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krakningar!, diarré!, blod i avforingen'2, hemorragisk
djur, enstaka rapporterade hindelser | diarré', hematemesis', ventrikelulcus', tunntarmsulcus'
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller fatala.

2 Ockult.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lakemedlet har inte faststéllts under driktighet och laktation. Anvénd inte till
draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.
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3.9 Administreringsvigar och dosering

Inledande behandling 4r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen, som kan ges
oralt. Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund
och katt.

Direfter fortsitts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhéllsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras for en mer noggrann dosering avseende hundens individuella
kroppsvikt. Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstilla att ratt dos ges bor
kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt. Anvandning av lampligt kalibrerad métutrustning
rekommenderas.

Likemedlet kan ges bade tillsammans med eller utan foder, har arom och éts frivilligt av de flesta
hundar.

Schema for underhéllsdosering:

) Antal tuggtabletter
Kroppsvikt (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 e 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

Fo6r en dnnu mer noggrann dosering kan Metacam oral suspension fér hund anvindas. Fér hundar med
en kroppsvikt pd mindre 4n 4 kg rekommenderas Metacam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3 till 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej pagé mer
dn 10 dagar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Vid overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r ett icke-steroidt antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hidmning av prostaglandinsyntesen och utdvar dirigenom antiinflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och
i mindre utstrackning himmas &ven kollageninducerad trombocytaggregation. /n vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad &n cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullsténdigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 4,5 timmar. Nér lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady
state koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhéllande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam 4r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ar 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Cirka 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehéllande 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu barnskyddad blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund:
Blister:

EU/2/97/004/043: 7 tabletter
EU/2/97/004/044: 84 tabletter
EU/2/97/004/045: 252 tabletter

Metacam 2.5 mg tuggtabletter for hund:
Blister:

EU/2/97/004/046: 7 tabletter
EU/2/97/004/047: 84 tabletter
EU/2/97/004/048: 252 tabletter

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Meloxikam: 0,5 mg (motsvarande 0,017 mg per droppe)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Natriumbensoat

1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gulaktig, viskos oral suspension med en skiftning i gront.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt och marsvin
3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pé katt,

till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smarta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

hos katt.

Marsvin:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.
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3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation eller blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till katter yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till marsvin yngre én 4 veckor.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for anvéndning till djur:

Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Postoperativ anvdndning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av

analgetika Overvégas.
Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:
Responsen pé langtidsbehandling bor f6ljas upp av veterinidr med regelbundna intervall.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor

undvika kontakt med lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket sillsynta Aptitloshet!, letargi!
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade Krakningar', diarré!, blod i avféringen', hematemesis',
djur, enstaka rapporterade hdndelser | ventrikelulcus', tunntarmsulcus'
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

Dessa biverkningar &r i de flesta fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i
mycket séllsynta fall vara allvarliga eller fatala.
2 Ockult.

Marsvin: Inga.
Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.
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3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte till
draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser 4n Metacam
injektionsvitska, 16sning med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens ldngd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de lakemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Katt:

Postoperativ smdrta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Metacam injektionsvitska, 10sning med en startdos pé 0,2 mg/kg,
fortsdttes behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
med doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan
administreras en gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling 4r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en géng dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smirta och inflammation
kvarstér.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling 4r en enstaka oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en géng dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en underhallsdosering pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan sitts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (underhallsdosering). For uppstartsbehandling av kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett ska dirfor dubbel underhéllsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett ska 4 ganger underhéllsdosen
ges den forsta dagen.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
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Suspensionen kan ges genom att anvinda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt.
Alternativt och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringssprutan bilagd i
forpackningen anvéndas.

Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas.

Marsvin:

Postoperativ smdrta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling dr en oral engangsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 1 (preoperativt).
Behandlingen fortsétter sedan med oral administrering en gang dagligen (med 24 timmars intervall)
med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall titreras upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterindren. Sékerheten vid
doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjilp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt.

Anvind en liten behéllare (t.ex. en tesked) och droppa ldkemedlet i behallaren (det rekommenderas att
droppa négra droppar mer &n vad som krdvs). Anvind en standard 1 ml spruta for att dra upp rétt
méngd ldkemedel utifran marsvinets kroppsvikt. Ge ladkemedlet med sprutan direkt i marsvinets mun.
Diska doseringssprutan med vatten och 14t torka fore nésta anvéndning.

Anvind inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogram pa till marsvin.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas

sd noggrant som mgjligt. Anvandning av ldmpligt kalibrerad matutrustning rekommenderas. Skakas

vil fore anvindning.

Undvik kontamination under anvdndande.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Meloxikam har en sndvare terapeutisk sidkerhetsmarginal pé katt, och kliniska tecken pa dverdos kan

ses vid relativt sma Gverdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 3.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. Vid

Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Hos marsvin orsakade dverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en

dosering pé 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterfoljande dagar inte biverkningar typiska for

meloxikam. Sdkerheten for doser 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
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4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrackning hdmmas &ven
kollageninducerad trombocytaggregation. /n vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hammar
cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad dn cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Katt:

Absorption

Om djuret dr fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka
3 timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordréjd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en stérre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal polédra
metaboliter. Liksom hos 6vriga undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen 1 urin och feces men inte i plasma, dr en indikation pa substansens snabba
utsondring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oforédndrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som ofordndrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

Marsvin:

Uppgift saknas.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning:

3 ml flaska: 2 ar.
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning:
3 ml flaska: 14 dygn.

10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 ménader.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polypropylenflaska innehallande 3 ml med en polyetylen droppinsats och en barnséker forslutning.
Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 15 ml eller 30 ml med en polyetylen droppinsats och en
barnséker forslutning.

Varje flaska ér forpackad i en pappkartong innehéllande en 1 ml polypropylen doseringsspruta som
har en kg-kroppsviktsskala for katter (2-10 kg) och en teckning visande en katt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiva substans:
Meloxikam: 2 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pé katt,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation eller blodning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till katter yngre &n 6 veckor eller till katter mindre &n 2 kg.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.
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3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvidndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva katter eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Under anestesi bor monitorering och vitsketerapi betraktas som standardrutin.

Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Overvagas.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket sdllsynta Aptitloshet!, letargi!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krakningar!, diarré!, blod i avforingen'2, hemorragisk
djur, enstaka rapporterade hindelser | diarré', hematemesis', ventrikelulcus', tunntarmsulcus’
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!
Anafylaktoid reaktion®

Dessa biverkningar upptriader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller fatala.

2 Ockult.

Bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktighet och laktation:

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvénd inte till
draktiga eller lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska lakemedel ska undvikas. P& djur med 6kad risk vid
anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi 6vervigas. Vid
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samtidig administrering av anestesi och NSAIDs kan risk for paverkan av njurfunktionen inte
uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Lindring av postoperativ smirta och inflammation nir administrering av meloxikam ska fortsétta som
oral uppféljningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi.

For att fortsétta behandlingen 1 upp till 5 dagar kan den inledande behandlingen fortséttas 24 timmar
senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt med en dos péa 0,05 mg meloxikam/kg
kroppsvikt. Den orala uppfoljningsdosen ges upp till 4 ganger med 24 timmars intervall.

Lindring av postoperativ smérta och inflammation dér ingen oral uppf6ljningsbehandling dr méjlig
t.ex. vilda katter:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,15 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. I detta fall ska inte oral
uppfoljningsbehandling anvindas.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mojligt. Anvandning av ldmpligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2
(COX-2) i hogre grad an cyclooxygenas-1 (COX-1).
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4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan administrering dr meloxikam fullstédndigt biotillgdngligt och en maximal

medelplasmakoncentration pa 1,1 pg/ml uppnaddes ca 1,5 tim efter administrering.

Distribution

Ett linjart samband mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Mer dn 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,09 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. De fem huvudmetaboliterna har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal poldra
metaboliter. Liksom hos 6vriga undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av
meloxikam hos katt via oxidation.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pdvisning av metaboliter frén
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, &r en indikation pa substansens snabba
utséndring. 21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som ofordndrat meloxikam, 19 % som
metaboliter) och 79 % i feces (49 % som oférandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong som innehéller fargldsa injektionsflaskor av glas pa 10 ml eller 20 ml, forslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/004/039: 10 ml

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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

Metacam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam: 15 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Natriumdivétefosfatdihydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

Gulaktig, viskds oral suspension som skiftar i gront.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa
hélta och inflammation. Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi
(Mastit-Metrit-Agalakti syndromet; MMA) med lamplig antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till svin som lider av forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion eller blédningsrubbningar,

eller visar tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.
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3.4  Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvandning till svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva svin som kraver
parenteral rehydrering, eftersom det kan finnas en potentiell risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska kontaktas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Ska administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (dvs. 2,7 ml/100 kg) vid behov i kombination
med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.
I fall av MMA med allvarligt nedsatt allméntillstdnd (t.ex. anorexi) rekommenderas anvéndning av

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning.

Administreras foretradesvis blandat med en liten mangd foder. Alternativt ges lakemedlet fore
utfodring, eller direkt i munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan passar
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.
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For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.Skakas vl fore
anvandning.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den torka.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar anti-
inflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &dven antiendotoxiska egenskaper eftersom substansen har
visats himma produktionen av tromboxan B; inducerad av intravends administrering av E. coli-
endotoxin till svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter en oral engangsdos om 0,4 mg meloxikam/kg uppnaddes ett Cax virde pa 0,81 pg/ml efter

2 timmar

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Férhéllandevis laga koncentrationer dr pavisbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Galla och urin innehéller endast spar av modersubstansen.
Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Efter oral administration dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,3 timmar. Cirka
50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resten via faeces.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

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

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehéllande en polyetylenflaska med 100 ml eller 250 ml med en polyetylen
spetsadapter, en barnsiker forslutning och en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/004/041: 100 ml

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam: 40 mg

Hjilpimne:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul injektionsvétska, 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
tecken hos kalvar, édldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akut mastit, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Hast:

Inflammationsddmpande och smartlindrande vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstand i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.
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3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart detta likemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smaértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séiker anviandning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ¢j
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillricklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjdlvinjektion och de kénda negativa klasseffekterna av NSAIDs
och andra prostaglandinhdmmare pa graviditet och/eller embryofetal utveckling, bor detta lakemedel
inte administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med gonen, skélj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet!

(farre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
handelser inkluderade):

! Efter subkutan administrering: 1dtt och dvergéaende.

Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlads symptomatiskt.

Hast:

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstéllet'

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

Overgdende, under kliniska studier observerades i enstaka fall.
Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driktighet och laktation:

Notkreatur: Kan anvéndas under driktighet och laktation.
Hast: Anvénd inte till dréktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

Subkutan eller intravends engéngsinjektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 1,25 ml/100 kg

kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Hast:
Intravends engéngsinjektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 1,5 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

For att sikerstdlla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvéndande.

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

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till hdstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
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4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor oxikam-familjen i gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska
medel (NSAID), som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dédrigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning hammas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B2 inducerad av administrering av E. coli-endotoxin till kalvar
och lakterande kor.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 ug/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Distribution

Mer dn 98 procent av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hogsta
meloxikamkoncentrationerna &terfinns i lever och njure. Férhallandevis ldga koncentrationer &r
detekterbara i skelettmuskel och fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva. Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intravends injektion pé hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Cirka 50 procent av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsstorlek om 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 50 ml eller
100 ml, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/01/1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 20 ml, 50 ml and 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x20 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin: i.m. injektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Svin: kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/444a}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 28 dygn.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 5 mg/ml

100 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin: i.m. injektion.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Svin: kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/444a}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 28 dygn.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

™\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 9. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml for nétkreatur och svin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 5 mg/ml

20 ml
50 ml

Notkreatur: s.c. eller i.v.
Svin: i.m.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml, 32 ml, 100 ml och 180 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 1,5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4. DJURSLAG

Hund

|5.  INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vil fore anvdndning.
Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

\ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 180 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. DJURSLAG

Hund

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vl fore oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 10 ml och 32 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1,5 mg/ml for hund

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 1,5 mg/ml

10 ml
32 ml

Skakas vl fore oral anvéndning.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4&é}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 6 manader.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
20 ml

4. DJURSLAG

Hund och katt

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: Sjukdomar i muskler, leder och skelett: s.c. injektion.
Postoperativ smérta: i.v. eller s.c. injektion.
Katt: Postoperativ smarta: s.c. injektion.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 28 dygn.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 5 mg/ml f6r hund och katt

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Hund: i.v. eller s.c.
Katt: s.c.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 20 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x20ml

1 x 50 ml

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. DJURSLAG

Notkreatur, svin och héast

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin: i.m. injektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.
Hast: i.v. injektion.

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Svin: kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till hdstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 28 dygn.
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Svin:i.m. injektion.
Haést: i.v. injektion.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Svin:kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till hdstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Bruten forpackning ska anvindas senast inom 28 dygn.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

76



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 20 mg/ml for ndtkreatur, svin och hist

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

Notkreatur: s.c. eller i.v.
Svin: i.m.
Hist: 1.v.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 15 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Hast

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vél fore anvéndning.
Oral anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvindning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

Hast

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vl fore oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 6 manader.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 15 ml och 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml
30 ml

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vél fore anvéndning.
Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 15 ml och 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml for hund

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 ml

Skakas vl fore oral anvéndning.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4&é}
Oppnad forpackning ska anvidndas inom 6 manader.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter for hund

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter
84 tabletter
252 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Metacam 1 mg tuggtabletter for hund:
EU/2/97/004/043 7 tabletter
EU/2/97/004/044 84 tabletter
EU/2/97/004/045 252 tabletter

Metacam 2.5 mg tuggtabletter for hund:
EU/2/97/004/046 7 tabletter
EU/2/97/004/047 84 tabletter
EU/2/97/004/048 252 tabletter

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 3 ml, 10 ml, 15 ml och 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

3ml
10 ml
15 ml
30 ml

4. DJURSLAG

Katt och marsvin

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vél fore anvéndning.
Oral anvéindning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

3 ml: Oppnad forpackning ska anvindas inom 14 dygn.

10 ml: Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.
15 ml: Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 manader.
30 ml: Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 0,5 mg/ml for katt och marsvin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 0,5 mg/ml

3ml
10 ml
15 ml
30 ml

Skakas vl fore oral anvéndning.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

3 ml: Oppnad forpackning ska anvindas inom 14 dagar.

10 ml: Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 manader.
15 ml: Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 manader.
30 ml: Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 2 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
20 ml

4. DJURSLAG

Katt

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

s.c. injektion.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dygn.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

~\ Boehringer
||||t Ingelheim

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, 10 ml och 20 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 2 mg/ml for katt

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 28 dygn.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 15 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Svin

‘ 5. INDIKATIONER

[6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vél fore anvéndning.
Oral anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

\ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

Svin

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Skakas vl fore oral anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

5.  KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

~Y Boehringer
||”I Ingelheim

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 50 ml och 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur och hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 40 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur och hést

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Haést: i.v. injektion.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.
Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 28 dygn.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och hést

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam: 40 mg/ml

100 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur och hést

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v. injektion.
Haést: i.v. injektion.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till hdstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dygn.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

~ Boehringer
I|”I Ingelheim
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {numer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, S0 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metacam 40 mg/ml for notkreatur och hést

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 40 mg/ml
50 ml

Notkreatur: s.c. eller i.v.
Hast: 1.v.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur och svin

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 5 mg
Hjilpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

4. Anvindningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera symptomen hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med vétsketerapi som ges via munnen for att reducera
symptomen hos kalvar, dldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke-mjolkproducerande ndtkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptomen pé hélta
och inflammation.

For postoperativ smértlindring i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sdsom kastration.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos notkreatur.

Anvind inte till grisar yngre én 2 dagar.

6. Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta.
Enbart detta 1dkemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med ldkemedlet innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smaértlindring under operation &r samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvéndig.

For att uppna bésta majliga postoperativa smartlindring, bor Metacam ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ¢j

behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kidnd 6verkéanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Notkreatur: Kan anvdndas under draktighet.
Svin: Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
IVid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Notkreatur:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
- Svullnad vid injektionsstillet'

- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

Efter subkutan administrering: litt och 6vergéende.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Svin:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
Anafylaktoid (allergisk) reaktion'

! Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Notkreatur:
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Subkutan eller intravends engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
10,0 m1/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:
Storningar i rérelseapparaten:

Intramuskulér engangsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg
kroppsvikt). Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Lindring av postoperativ smdrta:

Intramuskulér engéngsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fére operation.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet inklusive anvéndning av en ldmplig injektionsspruta. For att
sakerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Pappkartong med 1 eller 12 injektionsflaskor pa antingen 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus 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
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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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

EArada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél : +33 472723000

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 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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, ['eppavia
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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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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Hjilpamne: Natriumbensoat: 1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av magbesvir, som irritation eller blodning, forsimrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiv substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvdndande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1lagt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvéndas till katt, da det inte ar lampligt till denna djurart. Till katt
bor anviandas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driéktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, likemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av hur lange ldkemedlet som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar
Hund:

Mycket séllsynta (férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

- Aptitldshet!, slohet!

- Krékningar', diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!, blodiga krikningar', magsér', sér i
tunntarm!

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgéende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synligt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Inledande behandling dr en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsétts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan ldkemedelsdosen justeras ner till den ldgsta effektiva individuella
dosen, sa snart behandlingssvar har observerats (efter > 4 dagar), med hinsyn taget till att graden av
smirta och inflammation, som &r associerad med kroniska sjukdomstillstdnd i muskler, leder och
skelett, kan variera over tiden.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges antingen genom att anvénda flaskans droppinsats (fér smé hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
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Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 4 droppar/kg kroppsvikt.

Underhallsdos: 2 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:
Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande

underhéllsdosering . For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Skaka flaskan vil. Tryck nedat Vind flaskan och Vind flaskan rétt och lossa Genom att trycka pa kolven
och skruva av korken. Sitt fast doseringssprutan upp och ner. doseringssprutan fran flaskan toms sprutans innehéll p&
doseringssprutan pé flaskan Dra ut kolven sé 14ngt sé att med en skruvande rorelse. maten eller direkt i munnen.
genom att forsiktigt trycka fast den svarta linjen pa kolven &r
dnden pé toppen av flaskan. lika med din hunds kroppsvikt

ikg.

Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras ska behandlingen avbrytas efter
10 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas. Skakas
vél fore anvindning.

Var noga med att folja veterindrens instruktioner.Undvik kontamination under anvdndande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.
Fraga veterinéren eller apotekspersonal hur man gér med lékemedel som inte langre anvénds.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029
Pappkartong med en flaska p& antingen 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 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/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél: +33 472 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, 'eppavia
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

113

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
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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund och katt

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 5 mg
Hjilpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt

4. Anvindningsomraden

Hund:
Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Lindring av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Katt:
Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katt,
t.ex. ortopedisk och mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvéand inte till djur som lider av magbesvir, som irritation eller blodning, forsdmrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 6 veckor eller till katter p4 mindre &n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Undvik anvidndande pa djur som é&r uttorkade, lider av blodforlust eller 14gt blodtryck eftersom det

finns en majlig risk for njurskada. Under anestesi bor monitorering och vétsketerapi betraktas som
standardrutin.

For postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande sméartbehandling med andra typer av
analgetika Overvégas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer med kidnd dverkanslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med Ggonen, sk6lj genast noga med vatten.
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Driéktighet och digivning:
Anviand inte till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, ldkemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Likemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig administrering av potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas. P& djur med 6kad risk vid
anestesi (t.ex. dldre djur) ska intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi dvervégas. Vid
samtidig administrering av anestesi och NSAIDs kan risk for paverkan av njurfunktionen inte
uteslutas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

Overdosering:
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Hund och katt:

Mycket séllsynta (férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

- Aptitloshet!, slohet!

- Kréikningar', diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!, blodiga krikningar', magsér', sar i
tunntarm!

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!,

- Anafylaktoid (allergiska) reaktion®.

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synlig.

Bor behandlas symptomatiskt..

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer f6r nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Dosering for varje djurslag
Hund: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,4 ml/10 kg) som engéngsdos.
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Katt: 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,04 ml/kg) som engangsdos niar administrering av
meloxikam ska fortsitta som oral uppfoljningsbehandling.
0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,06 ml/kg) som engangsdos dér ingen oral
uppfoljningsbehandling &r mojlig t.ex. vilda katter.

Administreringssitt och administreringsvégar
Hund:

Sjukdomar i muskler, leder och skelett: subkutan engangsinjektion.

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension till hund eller Metacam 1 mg och 2,5 mg tuggtabletter till hund
kan anvéndas for forlaingning av behandlingen med en dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,

24 timmar efter administration av injektion.

Lindring av postoperativ smdrta (under en tidsperiod av 24 timmar): intravends eller subkutan
engangsinjektion fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Lindring av postoperativ smdrta och inflammation ndr administrering av meloxikam ska fortsdtta som
oral uppfoljningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion med en dos péa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt fére operation, t.ex. vid
induktion av anestesi. For att fortsétta behandlingen i upp till 5 dagar kan den inledande behandlingen
fortsdttas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt med en dos pa 0,05 mg
meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsdosen ges upp till 4 gdnger med 24 timmars
intervall.

Lindring av postoperativ smdrta och inflammation ddr ingen oral uppfoljningsbehandling dr mdjlig
t.ex. vilda katter:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs 0,15 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. I detta fall ska inte oral
uppfoljningsbehandling anvéndas.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011
Pappkartong med en injektionsflaska av antingen 10 ml eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 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 Araud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 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: + 453915 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél:+33 472723000

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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, ['eppavia
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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 20 mg
Hjilpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning for injektion.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4. Anvindningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera symptomen hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med vitskaterapi som ges via munnen for att reducera
symptomen hos kalvar, dldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptomen pa hélta
och inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) i kombination med ldmplig antibiotikabehandling.

Hist:

Inflammationsddmpande och smartlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

Anvéand inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion eller blodningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos notkreatur.

6. Sérskilda varningar

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fore avhorning minskar smérta efter operation.
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Enbart detta lakemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smaértlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrécklig, ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kidnd 6verkéanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan ges under driktighet och digivning.
Haést: Anvand inte till driktiga och digivande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar
Notkreaturt:
Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

- Svullnad vid injektionsstillet!
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

Efter subkutan administrering: litt och 6vergéende.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Svin:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
Anafylaktoid (allergisk) reaktion'

! Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Hast:
Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

- Svullnad vid injektionsstillet'
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

Overgdende, under kliniska studier observerades i enstaka fall.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Notkreatur:

Subkutan eller intravends engéngsinjektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

Intramuskulér engéngsinjektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt)
vid behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

Intravends engéngsinjektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).
For inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéandas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. Rad om korrekt administrering

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Pappkartong med 1 eller 12 injektionsflaskor pa antingen 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Pappkartong med 1 eller 6 injektionsflaskor p& 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 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/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 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: + 453915 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél:+33 472723000

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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, ['eppavia
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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 15 mg/ml oral suspension for hast

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 15 mg

Hjalpamne: Natriumbensoat: 1,5 mg

Gulaktig, viskods oral suspension med en skiftning i gront.

3. Djurslag

Haist

4. Anvindningsomraden

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
hast.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hdstar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation eller blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvéand inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

6. Sérskilda varningar
Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandning till djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Anviand inte till draktiga eller digivande ston.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.
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Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Hast:

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):
- Diarré!, buksmiirtor, tjocktarmsinflammation (kolit)

- Aptitloshet, slohet

- Nisselutslag, anafylaktoid (allergisk) reaktion?

Overgdende.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer f6r nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Administreras med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.
Administreras antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i1 forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanp4 flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

9. Réd om korrekt administrering

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt. Skakas vél fore
anvandning.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjélvtorka.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 méanader.
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030
Pappkartong med en flaska om antingen 100 ml eller 250 ml samt en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka bunarapus 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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 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: + 453915 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél:+33 472723000

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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, ['eppavia
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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for hund

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 0,5 mg (motsvarande 0,02 mg per droppe)

Hjilpamne: Natriumbensoat: 1,5 mg (motsvarande 0,06 mg per droppe)

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av magbesvir, som irritation eller blodning, forsimrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvdndande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1lagt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvéndas till katt pa grund av skillnader i doseringshjdlpmedlen. Till
katt bor anvandas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driéktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, likemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

Overdosering:
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar
Hund:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

- Aptitloshet!, slohet!

- Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!, blodiga kriikningar!, magsar!, sar i
tunntarm!

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synligt.

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Inledande behandling dr en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdtter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan ldkemedel dosen justeras ner till den légsta effektiva individuella
dosen, sa snart kliniskt svar har observerats (efter > 4 dagar) med hansyn taget till att graden av smarta
och inflammation, som &r associerad med kroniska sjukdomstillstdnd i muskler, leder och skelett kan
variera ¢ver tiden.

Ges via munnen, antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges antingen genom att anvénda flaskans droppinsats (for smé hundar) eller med
doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:
Initialdos: 10 droppar/kg kroppsvikt.
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Underhéllsdos: 5 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Skaka flaskan vil. Tryck nedat
och skruva av korken. Sitt fast
doseringssprutan pé flaskan
genom att forsiktigt trycka fast
anden pé toppen av flaskan.

Vind flaskan och
doseringssprutan upp och ner.
Dra ut kolven sa langt sa att
den svarta linjen pa kolven &r
lika med din hunds kroppsvikt

Genom att trycka pa kolven
toms sprutans innehall pa
maten eller direkt i munnen.

Vind flaskan ritt och lossa
doseringssprutan fran flaskan
med en skruvande rorelse.

ikg.

Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning.

Effekt ses normalt inom 3 till4 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras, bar behandlingen avbrytas efter
10 dagar.

9. Réd om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas. Skakas
vil fore anviandning.

Var noga med att f6lja veterindrens instruktioner. Undvik kontamination under anvéindande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 ménader.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran lakemedelsanvidndningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
Fraga veterindren eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte langre anvands.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/012-013
Pappkartong med en flaska p& antingen 15 ml eller 30 ml och en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 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/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél: +33 472 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, 'eppavia
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, 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
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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 1 mg tuggtabletter f6r hund
Metacam 2,5 mg tuggtabletter f6r hund

2. Sammansittning

Varje tablett innehéller:
Aktiv substans:
Meloxikam: 1 mg
Meloxikam: 2,5 mg

Runda, beigemelerade bikonvexa tabletter, med brytskara pa den ena sidan och méarkta med koden
”M10” eller "M25” pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika delar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av magbesvar, som irritation eller blodning, forsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anvénd inte till hundar yngre &n 6 veckor eller som véger mindre 4n 4 kg.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvdndande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1lagt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Detta ldkemedel till hund ska inte anvéndas till katt, da det inte &r l[ampligt till denna djurart. Till katt
bor anviandas Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Anviand inte till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner:
Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, ldkemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
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konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens ldngd ar ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de likemedel som anvénts tidigare.

Overdosering:
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Hund:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

- Aptitloshet!, slohet!

- Krikningar', diarré', blod i avforingen'2, blodig diarré!, blodiga krikningar!, magsar, sir i
tunntarm!

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synligt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Inledande behandling 4r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen, som kan ges
oralt. Alternativt kan behandlingen inledas med Metacam 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund
och katt.

Direfter fortsitts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg eller 2,5 mg meloxikam, som motsvarar den dagliga
underhéllsdosen for en hund med 10 kg kroppsvikt respektive en hund med 25 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan halveras for en mer noggrann dosering avseende hundens individuella

kroppsvikt. Likemedlet kan ges bade tillsammans med eller utan foder, har arom och éts frivilligt av
de flesta hundar.
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Schema for underhallsdosering:

) Antal tuggtabletter
Kroppsvikt (kg) mg/kg
1 mg 2,5 mg

4,0-7,0 s 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

For en dnnu mer noggrann dosering kan Metacam oral suspension for hund anvéndas. For hundar med
en kroppsvikt pd mindre 4n 4 kg rekommenderas Metacam oral suspension for hund.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej paga mer dn
10 dagar.

9. Réd om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mojligt. Anvandning av ldmpligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Var noga med att f0lja veterindrens instruktioner. Instruktioner for 6ppning av de barnsikra blistrarna:
Tryck ut tabletten ur blistern.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvind retursystem for kassering av ¢j
anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvdndningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonal hur man gér med lékemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.
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14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/043-048
Pappkartong med blister med antingen 7, 84 eller 252 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 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/Briissel

Tél/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-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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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

EArada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél : +33 472723000

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 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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, ['eppavia
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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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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 0,5 mg (motsvarande med 0,017 mg per droppe)
Hjilpamne: Natriumbensoat: 1,5 mg (motsvarande 0,05 mg per droppe)

Gulaktig, viskds oral suspension med en skiftning i gront.

3. Djurslag

Katt och marsvin

4. Anvindningsomraden

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett
hos katt.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till katter som lider av magbesvér, som irritation eller blodning, férsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till katter yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till marsvin yngre én 4 veckor.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Undvik anvdndande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det

finns en majlig risk for njurskada.

Postoperativ anvindning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smértlindring dr befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika overvégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:
Responsen pé langtidsbehandling bor f6ljas upp av veterinidr med regelbundna intervall.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Anvind inte till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, likemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Likemedlet ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas.

Hos katt kan tidigare behandling med andra antiinflammatoriska substanser 4n Metacam
injektionsvitska, 16sning, med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg, kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och dirfor krévs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdorjas.

Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa beroende av farmakologiska egenskaperna for de
lakemedel som anvints tidigare.

Overdosering:
Meloxikam har en sndvare terapeutisk sdkerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa 6verdos kan

ses vid relativt sma Gverdoser.
Vid overdosering kan biverkningar, som listas i avsnitt ’Biverkningar’, vara mera allvarliga och
forekomma oftare. Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling sittas in.

Hos marsvin orsakade dverdosering pé 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar f6ljt av en
dosering pé 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterfoljande dagar inte biverkningar typiska for
meloxikam. Sékerheten for doser over 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar
Katt:

Mycket séllsynta (férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

- Aptitloshet!, slohet!

- Krékningar', diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!, blodiga krikningar', magsér', sér i
tunntarmen'

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!

Dessa biverkningar upptriader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgéaende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synligt.

Marsvin: Inga.

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer f6r nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Katt:

Postoperativ smdrta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Metacam injektionsvitska, 10sning med en startdos pé 0,2 mg/kg,
fortsittes behandlingen efter 24 timmar med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
med doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan
administreras en gang dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling 4r en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smiérta och inflammation
kvarstér.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling 4r en enstaka oral dos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortséttes sedan en géng dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en underhéllsdosering pé 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstdndet inte forbattras skall behandlingen ej pagé mer
an 14 dagar.

Doseringsanvisning for flaskans droppinsats:

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 12 droppar/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 6 droppar/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 3 droppar/kg kroppsvikt.

Doseringsanvisning for doseringssprutan:

Doseringssprutan sétts ovanpé flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
dosering 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt (underhallsdosering. For uppstartsbehandling av kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett ska darfor dubbel underhéllsdos ges den forsta dagen.

For uppstartsbehandling vid akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett ska 4 ganger underhallsdosen
ges den forsta dagen.

Ges via munnen, antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvéinda flaskans droppinsats till alla katter oavsett kroppsvikt.
Alternativt och for katter med en kroppsvikt pa minst 2 kg kan doseringssprutan bilagd i
forpackningen anvéndas. Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas. Diska doseringssprutan
med vatten och 14t torka fore nésta anvéndning.
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Skaka flaskan vil. Tryck nedat Vind flaskan och Vind flaskan ritt och lossa Genom att trycka pa kolven
och skruva av korken. Sitt fast doseringssprutan upp och ner. doseringssprutan fran flaskan toms sprutans innehéll p&
doseringssprutan pé flaskan Dra ut kolven sé langt sé att med en skruvande rorelse. maten eller direkt i munnen.
genom att forsiktigt trycka fast den svarta linjen pa kolven &r
dnden pé toppen av flaskan. lika med din katts kroppsvikt i

kg.

Marsvin:

Postoperativ smdrta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling 4r en engéngsdos pé 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen (oral
administrering) dag 1 (preoperativt).

Behandlingen fortsétter sedan med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen
en gang dagligen (med 24 timmars intervall) dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall 6kas upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterindren. Sdkerheten vid
doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjilp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt.

Anvind en liten behéllare (t.ex. en tesked) och droppa ldkemedlet i behallaren (det rekommenderas att
droppa négra droppar mer dn vad som krivs). Anvind en standard 1 ml spruta for att dra upp rétt
méngd ldkemedel utifran marsvinets kroppsvikt. Ge ladkemedlet med sprutan direkt i marsvinets mun.
Diska doseringssprutan med vatten och 14t torka fore nédsta anvandning.

Anvind inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar och kattpiktogram pa till marsvin.
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Skaka flaskan vil. Tryck ner Anvind en liten behéllare (t. ex.  Anvénd en standard 1-ml Tom sprutans innehall i
locket samtidigt som du en tesked) och droppa spruta och dra upp den méngd munnen pa marsvinet genom
skruvar av locket pa flaskan. lakemedlet i behallaren (det lakemedlet som motsvarar att trycka pa kolven pa sprutan.
rekommenderas att droppa marsvinets vikt.
nagra droppar mer dn vad som

krévs).

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mdjligt. Anvéndning av ldmpligt kalibrerad métutrustning rekommenderas. Skakas
vil fore anviandning.

Var noga med att folja veterindrens instruktioner.
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Undvik kontamination under anvidndande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning;:
3 ml flaska: 14 dygn.
10 ml, 15 ml och 30 ml flaska: 6 ménader.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonal hur man gér med lékemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049
Pappkartong med en flaska med antingen 3 ml, 10 ml, 15 ml eller 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

147


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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 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.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 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

EALGoo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

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/Briissel
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
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 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['epuavia
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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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, Rakuisko

Tel: +421 2 5810 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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 2 mg
Hjilpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Katt

4. Anvindningsomraden

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pé katt,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till katter som lider av magbesvir, som irritation eller blddning, forsdmrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till katter yngre dn 6 veckor eller till katter mindre 4n 2 kg.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvdndande pa katter som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Under anestesi bor monitorering och vétsketerapi betraktas som standardrutin.

Om ytterligare smértlindring ar befogad, ska en kompletterande sméartbehandling med andra typer av
analgetika Overvagas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kidnd 6verkéanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, sk6lj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Anviand inte till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Andra NSAIDs (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, likemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Likemedlet ska inte administreras
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samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterindrmedicinska lakemedel ska undvikas. P4 djur med 6kad risk vid anestesi (t.ex.
dldre djur) ska intravends eller subkutan vétsketerapi under anestesi overvégas. Vid samtidig
administrering av anestesi och NSAIDs kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens 1dngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaperna for de lakemedel som anvénts tidigare.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem
Inga kénda.

7. Biverkningar
Katt:

Mycket séllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):

- Aptitloshet!, slohet!

- Krékningar', diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!, blodiga krikningar', magsér', sér i
tunntarm'

- Forhojda leverenzymer!

- Njursvikt!

- Anafylaktoid (allergiska) reaktion®

Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara allvarliga
eller dodliga.

Ej synligt.

Bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptridder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer f6r nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Lindring av postoperativ smirta och inflammation nir administrering av meloxikam ska fortsitta som
oral uppféljningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,1 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. For att fortsdtta behandlingen i upp till 5
dagar kan den inledande behandling fortsdttas 24 timmar senare med Metacam 0,5 mg/ml oral
suspension for katt med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppf6ljningsdosen
ges upp till 4 gdnger med 24 timmars intervall.
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Lindring av postoperativ smérta och inflammation dér ingen oral uppf6ljningsbehandling dr méjlig
t.ex. vilda katter:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,15 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi. I detta fall ska inte oral
uppfoljningsbehandling anvéndas.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet.For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sd noggrant som mojligt. Anvandning av ldmpligt kalibrerad matutrustning rekommenderas. Undvik
kontamination under anvédndande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/039-040
Pappkartong med en injektionsflaska pé antingen 10 ml eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spanien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0smka boarapus

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 Kebenhavn 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/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 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



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél : +33 472723000

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 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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 0.0.
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

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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia
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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 15 mg

Hjalpamne: Natriumbensoat: 1,5 mg

Gulaktig, viskods oral suspension med en skiftning i gront.

3. Djurslag

Svin

4. Anvindningsomraden

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom pa hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (Mastit-Metrit-Agalakti
syndromet; MMA) med ldmplig antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till svin som lider av férsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion eller blédningsrubbningar,
eller visar tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anviandning till svin som é&r uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck som kraver
parenteral rehydrering eftersom det kan finnas en potentiell risk for njurskada.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.
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Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Inga.
Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterindr ska kontaktas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sdédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer f6r nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (dvs. 2,7 ml/100 kg) vid behov i kombination
med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.
I fall av MMA med allvarligt nedsatt allméntillstdnd (t.ex. anorexi) rekommenderas anvéndning av
Metacam 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning.

Ges foretriddesvis blandat med en liten méngd foder. Alternativt ges ldkemedlet fore utfodring, eller
direkt i munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan passar
ovanpé flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

9. Réd om korrekt administrering

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Skakas vil fore anvindning.

Efter administrering av lakemedlet, aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den torka.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 méanader.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
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12. Siérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvind retursystem for kassering av ej
anvéant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvdndningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonal hur man gér med lékemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/041-042
Pappkartong med en flaska pa antingen 100 ml eller 250 ml och en doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdankta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka 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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 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: + 453915 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

EALGoo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél:+33 472723000

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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

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, ['eppavia
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
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Metacam 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och hést

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans: Meloxikam: 40 mg
Hjélpimne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur och hist

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera symptomen hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med vitsketerapi som ges via munnen for att minska
symptomen hos kalvar, dldre dn 1 vecka gamla, och yngre icke-mjolkproducerande notkreatur.
Som understddjande behandling vid behandling av akut mastit (juverinflammation), i kombination
med antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Hist:

Inflammationsddmpande och smartlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blddningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa sar och blddningar i mag-tarmkanalen.

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

6. Sérskilda varningar
Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fore avhorning minskar smérta efter operationen.

Enbart detta 1dkemedel ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande smértlindrande lakemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Svart uttorkade djur, djur med {or lag blodvolym eller djur med for lagt blodtryck som kréver

intravends vétsketerapi ska inte behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for njurskada.
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Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig ska
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kdnd 6verkéanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjalvinjektion och de kdnda negativa effekterna av NSAIDs och
andra prostaglandinhdmmare pa graviditet och/eller fosterutveckling, bor detta lakemedel inte ges av
gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Notkreatur: Kan ges under dréktighet och digivning.
Hést: Anvand inte till driktiga och digivande ston.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAIDs eller blodfértunnande lakemedel.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7/ Biverkningar
Notkreatur:
Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

- Svullnad vid injektionsstillet!
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

1
2

Efter subkutan administrering: litt och 6vergéende.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Hast:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
- Svullnad vid injektionsstillet!
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

Overgaende, under kliniska studier observerades i enstaka fall.
Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlads symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}
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8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Notkreatur:
En enstaka subkutan eller intravenoés injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.

1,25 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller vatsketerapi via munnen.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 1,5 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsddmpande och smaértlindrande effekt vid sévél akuta som kroniska sjukdomstillstdnd
i muskler, leder och skelett, kan Metacam 15 mg/ml oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i
doseringen 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. Rad om korrekt administrering

For att sikerstélla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

Hast: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkint for anvandning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lidkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/97/004/050-053

Pappkartong med 1 eller 12 injektionsflaskor pa antingen 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus 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
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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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

EArada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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

Tél : +33 472723000

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 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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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 0.0.
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


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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, ['eppavia
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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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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