DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 5mg

Pomocna tvar:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova povezanih s manjim zahvatima na mekom tkivu poput
kastracije.

4.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od oste¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.
Ne primjenjivati u svinja mladih od 2 dana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroZnjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.



Ako se primjenjuje sam, Metacam nece dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroZnjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

Primjena Metacama u prasadi prije kastracije smanjuje bol poslije zahvata. Za ublaZavanje bola
tijekom kirur§kog zahvata, potrebna je istodobna primjena odgovarajuéeg anestetika/sedativa.

Da bi se poslije operacije postigao najbolji u¢inak u olakSavanju bolova, Metacam treba primijeniti
30 minuta prije kirur§kog zahvata.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, primjenu treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubreZne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injicira, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda:  Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.

10,0 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s terapijom antibioticima ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.



Svinje:

Lokomotorni poremecaji:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 ml/25 kg
tjelesne mase). Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola:
Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (t;.
0,4 ml/5 kg tjelesne mase) prije kirur§kog zahvata.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja uz primjenu odgovarajuceg pribora za doziranje i
pazljivoj procjeni tjelesne mase.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Goveda: Meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalna, anticksudativna, analgeti¢ka i antipireticka
svojstva. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksic¢nosti, jer se pokazalo da koci proizvodnju
tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i svinja.

5.2  Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
U mladih goveda, nakon jedne subkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax 0d

2,1 pg/ml postignuta je za 7,7 sati.
Nakon jedne intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax od 1,1 do 1,5 ug/ml
dosegnuta je u svinja nakon 1 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

¢e se u jetri i bubregu. Relativno niske koncentracije mogu se na¢i u poprecnoprugastim misi¢ima
(skeletni mi$ic¢i) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najvec¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodis$nog spoja. U svinja, zu¢ i mokraca
sadrze samo tragove ishodi$nog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Nakon subkutane injekcije u mladih goveda, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati.



U svinja, nakon intramuskularne primjene, prosje¢ni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno
2,5 sata.

Otprilike 50% primijenjene doze izluCuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
etanol

poloksamer 188

natrijev klorid

glicin

natrijev hidroksid

glikofurol

meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri ¢cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sadrzi 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml,
zatvorenih gumenim ¢epom i osiguranih aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/035 20 ml
EU/2/97/004/037 50 ml



EU/2/97/004/001 100 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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Pomo¢éna tvar:
Natrijev benzoat 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija.

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u pasa.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke, jer nije pogodan za primjenu u
macaka. U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama
Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s




veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu Uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povrac¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u veéini slu¢ajeva su prolazne te
nestaju nakon prestanka lijeGenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili pojaéanim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Pocetak lijecenja ¢ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

U dugotrajnijem lije¢enju, jednom kad se primijeti klinicki odgovor (nakon > 4 dana) dozu Metacama
moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu zivotinju, vodeéi racuna da stupanj bola

i upale povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-kostanog sustava moze s vremenom varirati.

Posebnu pozornost treba posvetiti tocnosti doziranja.



Prije primjene dobro protresti. Kad se primjenjuje oralno, davati izmije$ano s hranom ili izravno u
usta.

Suspenzija se moze upotrijebiti primjenom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke priloZzene u pakovanju.

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bodici:
Pocetna doza: 4 kapi /kg tjelesne mase
Doza odrzavanja: 2 kapi /kg tjelesne mase

Postupak doziranja s pomo¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Kao druga mogucénost, moZze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipiretic¢ki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u vec¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2  Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijeCenja.

Raspodijela

U rasponu terapijskih doza opaZzen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u
plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je
0,3 /kg.



Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a izlucuje se uglavnom preko zuéi, dok mokraca sadrzi samo
tragove ishodiSnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih
metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izluc¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak mokra¢om.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev benzoat

sorbitol, tekuci

glicerol

natrijev saharin

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
silika, koloidna bezvodna
hidroksietilceluloza
limunska kiselina

aroma meda

voda, proci§éena

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Polietilenska bocica koja sadrzi 10 ml, 32 ml, 100 ml ili 180 ml s polietilenskom kapaljkom i
sigurnosnim zatvarac¢em za zastitu od djece. Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena
je polipropilenskom mjernom Strcaljkom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su ha web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 5mg

Pomocne tvari:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

Bistra Zzuta otopina.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroniénim misi¢no-kostanim poremecajima. Smanjenje
poslijeoperacijskog bola i upale nakon ortopedskog kirurskog zahvata i zahvata na mekom tkivu.
Macke:

Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirurskih zahvata kod macaka, npr.
ortopedskog kirurskog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati na Zivotinjama koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti. Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u
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obzir kao standardnu praksu.

Za postoperativnu bol i upalu nakon kirurskih zahvata kod macaka:
U slucaju ako je potrebno dodatno ublazavanje boli, treba razmotriti multimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injicira, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo su rijetko zabiljezene nuspojave karakteristicne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti hakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slu¢ajevi proljeva s primjesama krvi, povrac¢anja krvi (hematemeza), i
gastrointestinalne ulceracije i povisene vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet. Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog
tjedna lijeCenja i u vecini su slucajeva prolazne te nestaju nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije i treba ih lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksicnih lijekova.
U Zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih zivotinja), treba razmotriti moguénost
intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme anestezije. Kada se istodobno primjenjuju
anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), rizik za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili pojacanim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Psi:

Misiéno-koStani poremecaji:

Jedna subkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,4 ml/10 kg tjelesne
mase).

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse ili Metacam 1 mg i 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse
mogu se koristiti za nastavak lije¢enja u dozi od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon
primjene injekcije.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola (u razdoblju od 24 sata):
Jedna intravenska ili subkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
0,4 ml/10 kg tjelesne mase) prije kirurs$kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,04 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. Kao nastavak lijeCenja do
pet dana, 24 sata nakon pocetne doze moze slijediti primjena Metacama 0,5 mg/ml oralne suspenzije
za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama /kg tjelesne tezine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak
lijeGenja moze se primijeniti do ukupno Cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lije¢enja ne moze primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/10 kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

U tom slucaju nemojte za nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

Posebnu pozornost treba posvetiti tocnosti doziranja.
Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki uc¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira

ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2  Farmakokineti¢ki podaci
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Apsorpcija
Nakon subkutane primjene, meloksikam je potpuno bioraspoloZiv, a maksimalne prosje¢ne

koncentracije u plazmi od 0,73 pg/ml u pasai 1,1 ug/ml u macaka postignute su nakon primjene za
2,5 sata u pasa, odnosno za 1,5 sat u macaka.

Raspodjela
U macaka i pasa, u rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i

koncentracije u plazmi. Vise od 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen
raspodjele iznosi 0,3 I/kg u pasa i 0,09 1/kg u macaka.

Metabolizam

U pasa, meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok
mokracéa sadrzi samo tragove ishodi$nog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline
i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

U macaka, meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok
mokracéa sadrzi samo tragove ishodi$nog spoja. Detektirano je pet glavnih metabolita, a svi su se
pokazali farmakoloski neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske
transformacije meloksikama u macke.

Eliminacija

U pasa, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata u pasa. Otprilike 75% primijenjene doze
izluCuje se izmetom, a ostatak mokrac¢om.

U macaka, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodi$nog spoja
u mokraci i izmetu ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlu¢ivanje. Od izluc¢ene doze 21%
eliminira se u mokracu (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom
(49% kao nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
etanol

poloksamer 188

natrijev klorid

glicin

natrijev hidroksid

glikofurol

meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri ¢cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
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Kartonska kutija sadrzi jednu bezbojnu staklenu injekcijsku bocicu od 10 ml ili 20 ml, zatvorenu
gumenim ¢epom i osiguranu aluminijskom kapicom. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 20 mg

Pomocna tvar:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra Zzuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za potpornu terapiju u lijeGenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

Konyji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

4.3 Kontraindikacije
Vidjeti takoder dio 4.7.
Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.
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Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroZnjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Metacam ne¢e dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezZne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijecenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurskog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injicira, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klini¢kih ispitivanja.

U konja je u izoliranim slu¢ajevima iz klini¢kih ispitivanja zabiljeZeno prolazno oticanje na mjestu
uboda, ali je nestalo bez intervencije.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Vidjeti takoder dio 4.3.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 ml/100 kg
tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konyji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 mI/100 kg tjelesne
mase).

Za ublazavanje upale i olak$avanje bola u akutnim kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima,
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

4.11 Karencija(e)

Goveda:  Meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje koCenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, antieksudativni, analgeticki i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi, u
krava u razdoblju laktacije i u svinja.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Apsorpcija
Nakon jedne subkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax0od 2,1 pg/ml postignute su

nakon 7,7 sati u mladih goveda, a od 2,7 ng/ml nakon 4 sata u krava u razdoblju laktacije.
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Nakon dvije intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax od 1,9 pug/ml dosegnuta
je u svinja nakon 1 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

.....

(skeletni mi$i¢i) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najve¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i Zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodisnog spoja. U svinja, Zu¢ i mokraca
sadrze samo tragove ishodiSnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat Kiseline i u
nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.
Metabolizam u konja nije istrazivan.

Eliminacija
Nakon subkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati u mladih goveda, a
17,5 sati u krava u razdoblju laktacije.

U svinja, nakon intramuskularne primjene, prosjecni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno
2,5 sata.

U konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5 sati.

Otprilike 50% primijenjene doze izlu¢uje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

etanol

poloksamer 188
makrogol 300
glicin

dinatrijev edetat
natrijev hidroksid
hidroklorna kiselina
meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju (bo¢ice 20 ml, 50 ml,
100 ml ili 250 ml): 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica, svaka sadrzi 20 ml, 50 ml ili
100 ml. Kartonska kutija s 1 ili 6 bezbojnih staklenih injekcijskih boc¢ica od 250 ml.

Svaka bocica zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 15 mg

Pomocne tvari:
Natrijev benzoat 1,5 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-ko$tanim poremecajima u konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadraZenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s o€ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

lako se karakteristi¢éno povezuje s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), proljev je vrlo
rijetko opazen u klini¢kim ispitivanjima. Klini¢ki su znakovi bili reverzibilni.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima opisani su gubitak apetita, letargija, abdominalna bol, kolitis i utrikarija na
temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti hakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (visSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na govedima nije dokazan nikakav teratogeni, fetotoksi¢ni ni
maternotoksi¢ni uc¢inak. Medutim, za konje nema podataka. Stoga se za njih ne preporucuje primjena
u vrijeme graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Primjenjuje se ili izmijeSano s hranom, ili izravno u usta u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne mase, jedanput
na dan do 14 dana. U slu€aju mijeSanja proizvoda s hranom, treba ga dodati hrani u malim koli¢inama

prije hranjenja.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na boicu
1 ima oznacene mjere za kg tjelesne mase.

Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.
410 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

23



4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM0O1ACO06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i
svinja.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Apsorpcija
Kada se proizvod primjenjuje u skladu s preporuc¢enim rezimom doziranja, oralna bioraspolozivost

iznosi priblizno 98%. Maksimalne koncentracije u plazmi dosegnute su nakon priblizno 2-3 sata.
Faktor akumulacije od 1,08 upucuje na zaklju¢ak da se meloksikam ne akumulira prilikom
svakodnevne primjene.

Raspodijela

Priblizno 98% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je 0,12 1/kg.

Metabolizam

Tako kvantitativno postoje razlike, metabolizam je kvalitativno sli¢an u $takora, malih pasmina svinja,
ljudi, goveda i svinja. Osnovni metaboliti nadeni u svih vrsta bili su 5-hidroksi- i 5-karboksi-metaboliti
te oksalil-metabolit. Metabolizam u konja nije istrazivan. Svi osnovni metaboliti pokazali su se
farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Terminalni poluZzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 7,7 sati.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

natrijev benzoat

sorbitol, tekuci

glicerol

natrijev saharin

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
silika, koloidna bezvodna
hidroksietilceluloza
limunska kiselina

aroma meda

voda, procis¢ena
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6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sadrzi jednu polietilensku bocicu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim adapterom
vrha i zatvaracem za zastitu od djece te mjerna Strcaljka.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 0,5 mg (odgovara 0,02 mg po kapi)

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 1,5 mg (odgovara 0,06 mg po kapi)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija.

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u pasa.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoc¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod za pse ne smije se koristiti za macke zbog razlicitih naprava za doziranje. U macaka
treba primijeniti Metacam 0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povra¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini su sluc¢ajeva prolazne te
nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucuju¢i izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne uéinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

49 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Pocetak lijecenja Cini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

U dugotrajnijem lije¢enju, kad se primijeti klini¢ki odgovor (nakon > 4 dana) dozu Metacama moze se

prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu Zivotinju, vode¢i ra¢una da stupanj bola i upale
povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-koStanog sustava moze s vremenom varirati.
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Posebnu pozornost treba posvetiti tocnosti doziranja.

Prije primjene dobro protresti. Kad se primjenjuje oralno, davati izmijesano s hranom ili izravno u
usta.

Suspenzija se moze primijeniti upotrebom kapaljke na bo¢ici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke priloZene u pakovanju.

Postupak doziranja s pomoc¢u kapaljke na bocici:
Pocetna doza: 10 kapi /kg tjelesne mase
Doza odrzavanja: 5 kapi /kg tjelesne mase

Postupak doziranja s pomo¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Kao druga moguénost, moze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod Koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijeCenja.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelanc¢evine plazme. Volumen raspodjele je
0,3 Vkg.

28



Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlu¢uje preko zuéi, dok mokraca sadrzi
samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izluc¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak mokra¢om.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev benzoat

sorbitol, tekuci

glicerol

natrijev saharin

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
silika, koloidna bezvodna
hidroksietilceluloza
limunska kiselina

aroma meda

voda, proci§éena

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Polietilenska bocica koja sadrzi 15 ml ili 30 ml s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvaracem
za zastitu od djece. Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena je polipropilenskom
mjernom Strcaljkom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za zvakanje za pse

Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta za Zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

Meloksikam 1 mg

Meloksikam 2,5 mg

Pomoc¢ne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje

Okrugla, bikonveksna tableta s uzorkom beZ boje, urezana s gornje strane i s utisnutom oznakom
"M10" ili "M25" na jednoj strani.

Tableta se moze podijeliti u jednake polovice.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u pasa.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana ili laksih od 4 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo su rijetko zabiljezene nuspojave karakteristicne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slu¢ajevi proljeva s primjesama krvi, povraé¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u veéini slu¢ajeva su prolazne te
nestaju nakon prestanka lijeGenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksicne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Pocetno lijecenje sastoji se od jedne doze od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvoga dana, Sto
moze biti oralno primijenjeno ili je moguc¢a primjena Metacama 5 mg/ml otopine za injekciju za pse i
macke.

Lijecenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Svaka tableta za zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, §to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja
za pse od 10 kg odnosno 25 kg tjelesne mase.
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Svaka tableta za zvakanje moze se prepoloviti radi to¢nog doziranja u skladu s tjelesnom teZinom
pojedinog psa. Metacam tablete za Zvakanje mogu se davati s hranom ili bez nje, aromatizirane su i
vecina pasa ih uzima dragovoljno.

Shema doziranja za dozu odrzavanja:

Broj tableta za zZvakanje
Tjelesna masa (kg) mg/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1Y%, 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

Radi jos preciznijeg doziranja u pasa, moze se razmotriti moguénost primjene oralne suspenzije
Metacama za pse. Za pse tezine manje od 4 kg, preporucuje se primjena Metacam oralne suspenzije za
pse.

Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko poboljsanje nije vidljivo, lije¢enje treba
prekinuti nakon 10 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki uc¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2  Farmakokinetic¢ki podaci

Apsorpcija
Meloksikam se potpuno apsorbira nakon oralne primjene, a maksimalne koncentracije u plazmi

postizu se poslije priblizno 4,5 sata. Ako se proizvod koristi prema preporu¢enom doznom rezimu,
koncentracije meloksikama u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze dosegnute su drugog dana lijeCenja.
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Raspodijela

U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u
plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je
0,3 I’kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Poluzivot izluc¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze izlucuje se
izmetom, a ostatak u mokraci.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

natrijev citrat dihidrat

skrob, prethodno geliran

zeljezni oksid, smedi

zeljezni oksid, zuti

celuloza, mikrokristali¢na

aroma suSenog mesa

silika, koloidna bezvodna

magnezijev stearat

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonske kutije sadrze 7, 84 ili 252 tablete u Alu/Alu blisterima zasti¢enim od djece.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse:
Blisterti:

EU/2/97/004/043 7 tableta
EU/2/97/004/044 84 tablete
EU/2/97/004/045 252 tablete

Metacam 2,5 mg tablete za zZvakanje za pse:
Blisterti:

EU/2/97/004/046 7 tableta
EU/2/97/004/047 84 tablete
EU/2/97/004/048 252 tablete

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su ha web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorcad

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 0,5 mg (odgovara 0,017 mg po kapi)

Pomoc¢na tvar:
Natrijev benzoat 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija.

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Macke i zamoréad

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Macke:

Ublazavanje blagih do umjerenih postoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

Ublazavanje boli i upale u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u macaka.
Zamorcad:

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova povezanih sa zahvatima na mekom tkivu
kao $to je kastracija muzjaka.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zamorc¢adi mlade od 4 tjedna.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
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Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Poslijeoperacijska primjena u macaka i zamorcadi:
U slucaju da je potrebno dodatno ublaZzavanje bolova, treba razmotriti mogu¢nost multimodalne
terapije bola.

Kroniéni miSi¢no-kostani poremeéaji u macaka:
Reakciju na dugotrajnu terapiju treba u pravilnim razmacima nadzirati veterinarski kirurg.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu Uputu o VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U macaka su vrlo rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove
(NSPUL) poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja
bubrega na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su gastrointestinalne ulceracije i povisenje vrijednosti jetrenih
enzima na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te su nuspojave u vecini slucajeva prolazne i nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, treba prekinuti lijecenje 1 potraziti savjet veterinara.

Ucgestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne uéinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

U macaka, prethodna primjena protuupalnih lijekova osim Metacam otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako da treba
paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju najmanje
24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno
primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Macke:

Doziranje

Poslijeoperacijska bol i upala nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lije¢enja Metacam otopinom za injekciju s po¢etnom dozom od 0,2 mg/kg, lijeCenje
treba nastaviti poslije 24 sata Metacamom 0,5 mg/ml oralnom suspenzijom za macke u dozi od 0,05
mg meloksikama/kg tjelesne mase. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lijeGenja, moze se
primjenjivati jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) do Cetiri dana.

Akutni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijeCenja ¢ini jednokratna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena
prvog dana. Lijecenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase, sve dok traju akutna bol i upala.

Kroniéni miSi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja ¢ini jednokratna oralna doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Klini¢ki odgovor obi¢no se opazi unutar 7 dana. Ako klini¢ko poboljsanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 14 dana.

Put i nacin primjene

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bocici:

Doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 12 kapi /kg tjelesne mase.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 6 kapi /kg tjelesne mase.
Doza od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 3 kapi /kg tjelesne mase.

Postupak doziranja s pomocu mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi od 0,05 meloksikama/kg tjelesne mase. Tako ¢e prvoga dana za pocetak lijeCenja
kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja biti potreban dvostruki volumen doze odrzavanja, a za pocetak
lijecenja akutnih miSi¢no kosStanih poremecaja cetverostruki volumen doze odrzavanja.

Primjenjivati oralno pomijeSano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze primijeniti s pomocu kapaljke na bocici za macke bilo koje tezine.
Alternativno i za macke tjelesne mase od najmanje 2 kg, moguca je i primjena mjerne $trcaljke
prilozene u pakovanju.

Posebnu pozornost treba posvetiti tonosti doziranja.

Preporucena se doza ne smije premasiti.

Zamorcad:

Doziranje

Postoperacijski bolovi povezani sa zahvatom na mekom tkivu:

Pocetna doza je jedna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase na 1. dan (prije zahvata).
LijeCenje se nastavlja jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne mase od 2. do 3. dana (nakon zahvata).

Prema odluci veterinara doza se moze titrirati do 0,5 mg/kg u pojedinim slucajevima. Sigurnost doza
vecih od 0,6 mg/kg, medutim, nije procijenjena u zamorcadi.

Put i nacin primjene
Suspenzija se moze primijeniti direktno u usta uporabom standardne strcaljke od 1 ml graduirane
ljestvicom u ml i pomacima od 0,01 ml.

Doziranje 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 0,4 ml/kg tjelesne mase.

38



Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 0,2 ml/kg tjelesne mase.

Upotrijebite mali spremnik (npr. ¢ajnu zli¢icu) i ukapajte oralnu suspenziju Metacama u spremnik
(preporuceno je dozirati nekoliko kapi vise nego Sto je potrebno). Upotrijebite standardnu Strcaljku od
1 ml za izvlaéenje Metacama u skladu s tjelesnom masom zamoréeta. Metacam primijenite $trcaljkom
izravno u usta zamorceta. Isperite mali spremnik vodom i osuSite prije sljede¢e primjene.

Za zamor¢ad nemojte upotrebljavati Strcaljku za macke s ljestvicom mjernih oznaka za tjelesnu tezinu
u kg i piktogramom macke.

Savjeti za ispravnu primjenu
Prije primjene dobro protresti.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Meloksikam ima u macaka uske granice terapijske neskodljivosti, pa se klinicki znakovi predoziranja
mogu pojaviti pri relativno malim prekoracenjima doze.

U slucaju predoziranja o¢ekuje se da ¢e nuspojave, kao $to je navedeno u dijelu 4.6., biti teze i
ucestalije. U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

U zamorc¢adi prekoracenje doze od 0,6 mg/kg tjelesne mase primjenjivano tijekom tri dana i
popraceno dozom od 0,3 mg/kg tijekom Sest dodatnih dana nije uzrokovalo nuspojave karakteristi¢ne
za meloksikam. Sigurnost doza vecih od 0,6 mg/kg nije procijenjena u zamorcadi.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM0O1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineticki podaci

Macke:
Apsorpcija

Ako je zivotinja nataste u vrijeme davanja doze, maksimalne koncentracije u plazmi postizu se nakon
priblizno 3 sata. Ako je zivotinja hranjena u vrijeme primanja doze, apsorpcija moze biti neznatno
odgodena.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Priblizno 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme.

Metabolizam
Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi
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samo tragove ishodi$nog spoja. Identificirano je pet osnovnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske transformacije
meloksikama u macke.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodiSnog spoja u mokraci
i izmetu, ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izluéivanje. Od izlu¢ene doze 21% eliminira se u
mokracu (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom (49% kao
nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).

Zamorcad:
Podaci nisu dostupni.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev benzoat

sorbitol, tekuci

glicerol

natrijev saharin

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
silika, koloidna bezvodna
hidroksietilceluloza
limunska kiselina

aroma meda

voda, pro¢i§¢ena

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju:

Boca od 3 ml: 2 godine
Bocaod 10 ml, 15mli30ml: 3 godine

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja:
Bocica od 3 ml: 14 dana
Bocica od 10 ml, 15 mli 30 ml: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Pplipropilenska bocica od 3 ml, s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvara¢em za zastitu od
gjt)el(i:2£i|enska boc¢ica od 10 ml, 15 ml ili 30 ml, s polietilenskom kapaljkom i sigurnosnim zatvarac¢em

za zastitu od djece.

Svaka bocica pakirana je u kartonskoj kutiji i opremljena je polipropilenskom mjernom $trcaljkom od
1 ml koja ima oznake za kg tjelesne mase macke (2 do 10 kg) i piktogram macke.
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Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

9. DATUM PRYVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

41


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekcije za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 2 mg

Pomocne tvari:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirurskih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, primjenu treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih macaka, jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u obzir kao standardnu praksu.

U slucaju da je potrebno dodatno ublazavanje bolova, treba razmotriti mogucnost multimodalne
terapije bola.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injicira, odmah potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu Uputu 0 VMP
ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog Krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su gastrointestinalne ulceracije i povisenje vrijednosti jetrenih
enzima na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te su nuspojave u vecini sluc¢ajeva prolazne i nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije
(vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih
veterinarsko-medicinskih proizvoda. U zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih
zivotinja), treba razmotriti moguénost intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme
anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), rizik
za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno primijenjenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne

terapije:
Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,1 ml/kg tjelesne

tezine) prije kirurSkog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.
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Kao nastavak lije¢enja do pet dana, 24 sata poslije ove pocetne doze mozZe slijediti primjena Metacama
0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza
koja slijedi kao nastavak lije¢enja moZe se primijeniti do ukupno Cetiri doze u razmacima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lije¢enja ne moze primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,15 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. U tom slu¢aju nemojte za
nastavak lije¢enja primijeniti oralnu terapiju.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja.
Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki ucinci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da meloksikam inhibira
ciklooksigenazu-2 (COX-2) u vec¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

5.2  Farmakokineticki podaci

Apsorpcija

Nakon subkutane primjene, meloksikam je potpuno bioraspoloZiv, a maksimalne prosje¢ne
koncentracije u plazmi od 1,1 pg/ml postignute su priblizno 1,5 sat poslije primjene.

Raspodjela
U rasponu terapijskih doza opazen je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u

plazmi. Vise od 97% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je 0,09 1/kg.

Metabolizam

Meloksikam se pretezno nade u plazmi a takoder se uglavnom izlucuje preko zuci, dok mokraca sadrzi
samo tragove ishodi$nog spoja. Detektirano je pet glavnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko
polarnih metabolita. Kao i u drugih istrazivanih vrsta, oksidacija je glavni put bioloske transformacije
meloksikama u macke.

Eliminacija

Poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 24 sata. Detekcija metabolita iz ishodiSnog spoja u mokraci
i izmetu ali ne u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlu¢ivanje. Od izlucene doze 21% eliminira se u
mokracu (2% kao nepromijenjen meloksikam, 19% kao metaboliti), a 79% izmetom (49% kao
nepromijenjen meloksikam, 30% kao metaboliti).
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

etanol

poloksamer 188

makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)
hidroklorna kiselina (za prilagodbu pH)
meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

S obzirom da nisu provedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sadrzi jednu bezbojnu staklenu injekcijsku bo¢icu od 10 ml ili 20 ml, zatvorenu
gumenim ¢epom i osiguranu aluminijskom kapicom. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.curopa.cu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 15 mg

Pomocéne tvari:
Natrijev benzoat 1,5 mg

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

Zuckasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za primjenu u neinfekcijskim poremecéajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomoc¢nu terapiju u lijeGenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija, MMA) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u svinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemiénih ili hipotenzivnih svinja kojima je potrebna
parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nema.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Oralnu suspenziju primijeniti u dozi od 0,4 mg/kg tjelesne mase (tj. 2,7 ml/100 kg) u kombinaciji s
antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze
uslijediti nakon 24 sata.

U slucajevima sindroma MMA s ozbiljno poremec¢enim opéim ponasanjem (npr. anoreksija),
preporucuje se primjena Metacama 20 mg/ml otopine za injekciju.

Primijeniti po moguénosti izmijeSano s malom koli¢inom hrane. Moguca je takoder primjena prije
hranjenja ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na boicu
i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg.

Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bocicu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.
4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 5 dana.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATCvet kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postiZzu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireti¢ki uc¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksic¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u svinja.

5.2  Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Nakon jedne oralne doze od 0,4 mg meloksikama/kg vrijednost Cmax od 0,81 pg/ml postignuta je

poslije 2 sata.

Raspodijela

Vise od 98% meloksikama vezano je za bjelanCevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naci

.....

(skeletni misic¢i) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najveéim dijelom nade u plazmi. Zu¢ i mokraéa sadrze samo tragove ishodisnog spoja.
Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni
metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Nakon intramuskularne primjene, prosjecni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno 2,3 sata.
Otprilike 50% primijenjene doze izlu€uje se mokracom, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

natrijev benzoat

sorbitol, tekuci

glicerol

natrijev saharin

ksilitol

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
silika, koloidna bezvodna
hidroksietilceluloza
limunska kiselina

aroma meda

voda, proci§éena

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
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Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sadrzi jednu polietilensku bocu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim adapterom vrha,
zatvaraem za zaStitu od djece te mjernom Strcaljkom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07.01.1998.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06.12.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su ha web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekcije za goveda i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 40 mg

Pomocna tvar:
Etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda i konji

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomoc¢nu terapiju u lijeenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Konji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije (vidjeti takoder dio 4.7).

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u Zivotinja mladih od tjedan dana.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroZznjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Metacam nece dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroZnjavanja.
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Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemiénih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubreZne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olaksavanja bolova u lije¢enju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurSkog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samoinjicira, odmah potraziti pomoc¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Uzimaju¢i u obzir rizik od nehoti¢nog samoinjiciranja i poznate nuspojave ove skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSAID) te drugih inhibitora prostaglandina na trudnocu i/ili embriofetalni
razvoj, trudnice ili Zene koje pokusSavaju zatrudnjeti ne bi smjele davati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Kod goveda je opaZzeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10% goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

U konja je u izoliranim slucajevima iz klini¢kih ispitivanja zabiljeZeno prolazno oticanje na mjestu
uboda, ali je nestalo bez intervencije.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda: moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije (vidjeti dio 4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim NSAID ili s antikoagulacijskim tvarima.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Goveda:

Jedna supkutano ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 1,25
ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Konyji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 1,5 mI/100 kg tjelesne
mase).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

4.11 Karencija(e)

Goveda:  Meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami).
ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje koCenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, antieksudativni, analgeticki i antipireticki u€inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom endotoksina E. coli u teladi i krava
u razdoblju laktacije.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Apsorpcija
Nakon jedne subkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax0od 2,1 pg/ml postignute su

nakon 7,7 sati u mladih goveda, a od 2,7 ng/ml nakon 4 sata u krava u razdoblju laktacije.

Raspodijela

Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. NajviSe koncentracije meloksikama naci
¢e se u jetri i bubrezima. Relativno niske koncentracije mogu se naci u skeletnim misi¢ima i masnom
tkivu.

53



Metabolizam

Meloksikam se najvec¢im dijelom nade u plazmi. U goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodisnog spoja. Meloksikam se metabolizira
u alkohol, derivat kiseline i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se
farmakoloski neaktivnima. Metabolizam u konja nije istraZivan.

Eliminacija
Nakon subkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati u mladih goveda, a
17,5 sati u krava u razdoblju laktacije.

U konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5 sati.
Otprilike 50% primijenjene doze izlucuje se mokrac¢om, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Etanol

poloksamer 188
makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat
natrijev hidroksid
klorovodi¢na kiselina
meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Pakiranje od 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica koje sadrze 50 ml ili 100 ml. Svaka bocica
zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/050-053

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 07.01.1998

Datum posljednjeg produljenja odobrenja:  06.12.2007

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK I
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornih za puStanje serije U promet

Otopina za injekcije

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

Oralna suspenzija, tablete za Zvakanje

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Tiskana uputa o VMP mora sadrzavati naziv i adresu proizvodaca odgovornog za pustanje odnosne

serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u Metacamu je dozvoljena tvar kako je navedeno u tablici 1. Priloga Uredbi Komisije
(EU) br. 37/2010:

koze

Farmakoloski | Marker Zivotinjska MRL Ciljna Ostale Terapijska
djelatna tvar | rezidue vrsta tkiva odredbe klasifikacija
Meloksikam | Meloksikam | Goveda, 20 pg’kg | Misic Nema Protuupalna
koze, 65 ug/kg | Jetra podataka | sredstva/nesteroidn
svinje, 65 ug/kg | Bubreg a protuupalna
kunidi, sredstva
konji (Equidae)
Goveda, 15 ng/kg | Mlijeko

Pomoc¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1. Priloga Uredbi
Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno ili se smatra da se na njih ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko-medicinskim

proizvodima.

D. OSTALI UVJETI1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU NESKODLJIVE I DJELOTVORNE PRIMJENE
MEDICINSKOG PROIZVODA

Nije primjenjivo.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 20 ml, 50 ml i 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

20 ml

50 ml

100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

‘ 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:
Jedna subkutana ili intravenska injekcija.

Svinje:
Jedna intramuskularna injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.
Jedna intramuskularna injekcija prije kirurSkog zahvata.

Pazite na precizno doziranje, primjenu odgovarajuceg pribora za doziranje i procjenu tjelesne mase.

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/035 20 ml
EU/2/97/004/037 50 ml
EU/2/97/004/001 100 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
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‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bocica, 100 ml

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

‘ 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  s.c.ilii.v. injekcija
Svinje: i.m. injekcija

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
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Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocica, 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

20 ml
50 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  s.c.iliiv.
Svinje: 1.m.

5.  KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 10 ml, 32 ml, 100 ml i 180 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.  BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Boca, 100 ml i 180 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 1,5 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
180 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Boca, 10 ml i 32 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml
32 ml

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena

| 5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

10 ml
20 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Psi: Misi¢no-kostani poremecaji: jedna subkutana injekcija.
Poslijeoperacijska bol: jedna intravenska ili subkutana injekcija.
Macke: Poslijeoperacijska bol: jedna subkutana injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

|8  KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocica, 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke
Meloksikam

2.  KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 5 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml
20 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Psi: iv. ili s.c.
Macke: S.C.

| 5. KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

1x20ml

1x50ml

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

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  Jedna s.c.ili i.v.injekcija.
Svinje: Jedna i.m.injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.
Konji: Jedna i.v.injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda: meso ijestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana
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Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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
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‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bocice, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  s.c. ilii.v. injekcija
Svinje: i.m. injekcija
Konji: i.v. injekcija

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:

Goveda: meso ijestive iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.  POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocica, 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 20 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

20 ml
50 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  s.c.iliiv.

Svinje: 1.m.
Konji: 1.V.

5. KARENCIJA(E)

Karencije:

Goveda: meso ijestive iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana
Svinje: meso i jestive iznutrice 5 dana

Konji: meso 1 jestive iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Primjenjuje se ili izmijeSano s malo hrane prije hranjenja, ili izravno u usta.
Nakon primjene , zatvorite boCicu ¢epom, isperite mjernu $trcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Boca, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA(E)

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.  POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}

83



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 15 ml i 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

15 ml
30 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

84



Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Boca, 15 mli 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. SADRZAJ: TEZINA, PREMA VOLUMENU ILI BROJU DOZA

15 ml
30 ml

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.

| 5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija blistera

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 1 mg / tableta za zvakanje
Meloksikam 2,5 mg / tableta za zvakanje

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje

4.  VELICINA PAKOVANJA

7 tableta
84 tablete
252 tablete

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Metacam 1 mg tablete za zvakanje za pse:

Oralna primjena.

Jedna doza prvog dana: 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase. Doza odrzavanja:

0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase jedanput na dan (1 tableta za Zvakanje na 10 kg tjelesne mase).

Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse:

Oralna primjena.

Jedna doza prvog dana: 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase. Doza odrzavanja:

0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase jedanput na dan (1 tableta za Zvakanje na 25 kg tjelesne mase).

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 8.

KARENCIJA(E)

9.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10,

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 11,

POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA 1 DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse:

EU/2/97/004/043 7 tableta
EU/2/97/004/044 84 tablete
EU/2/97/004/045 252 tablete

Metacam 2.5 mg tablete za Zvakanje za pse:

EU/2/97/004/046 7 tableta
EU/2/97/004/047 84 tablete
EU/2/97/004/048 252 tablete
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‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse

Meloksikam

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

3. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA"

Samo za primjenu na zivotinjama.

90



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 3 ml, 10 ml, 15 ml i 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorcad
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija.

4. VELICINA PAKOVANJA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i zamorcéad

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Oralna primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.
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Ne primjenjivati u zamor¢adi mladih od 4 tjedna.

10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

3 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 14 dana.

10 ml:  Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

15ml:  Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

30ml:  Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Boca, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorc¢ad
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4, PUT(EVI) PRIMJENE

Oralna primjena.

| 5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

3 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 14 dana.

10 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
15 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
30 ml: Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekcije za macke
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 2 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

4. VELICINA PAKOVANJA

10 ml
20 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Jedna subkutana injekcija.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.
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11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17.  BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocica, 10 ml i 20 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekcije za macke
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 2 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml
20 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

S.C.

| 5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 28 dana.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija.

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.

Po moguénosti izmijesati s malom koli¢inom hrane. Moguca je primjena prije hranjenja ili izravno u
usta.

Nakon primjene, zatvorite bocicu ¢epom, isperite mjernu Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Boca, 100 ml i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresti.
Nakon primjene, zatvorite bocicu ¢epom, isperite mjernu Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za 50 ml i 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekcije za goveda i konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 40 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda i konji

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  potkozno, u venu.
Konji: uvenu

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom odcepljen upotrijebiti u roku od 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bocica, 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekcije za goveda i konje
Meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 40 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda i konji

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  potkozno, i.v.
Konji:i.v.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO
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| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom odcepljen upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

‘ 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

‘ 15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/97/004/051 100 ml.
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Bocica, 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml injekcija za goveda i konje
Meloksikam

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 40 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

50 ml

4, PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:  potkozno, i.v.
Konji: Lv.

5. KARENCIJA(E)

Karencije:
Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom odcepljen upotrijebiti u roku od 28 dana.

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP:
Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za goveda i svinje
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 5mg
Etanol 150 mg

Bistra Zzuta otopina.
4, INDIKACIJE

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremeéajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova povezanih s manjim zahvatima na mekom tkivu poput
kastracije.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.
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Ne primjenjivati u svinja mladih od 2 dana.

6. NUSPOJAVE

Kod goveda je opaZeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (telad i mlada goveda) i svinje

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
10,0 mI/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Lokomotorni poremecaji:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 m1/25 kg
tjelesne mase). Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,4 ml/5

kg tjelesne mase) prije kirurskog zahvata.

Posebnu pozornost treba posvetiti toénosti doziranja, ukljué¢ujuci primjenu odgovarajuceg pribora za
doziranje i pazljivoj procjeni tjelesne mase.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana
Svinje: ~ meso i jestive iznutrice: 5 dana
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na Kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Metacam neée dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroZnjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

Primjena Metacama u prasadi prije kastracije smanjuje bol poslije zahvata. Za ublaZavanje bola
tijekom kirur§kog zahvata, potrebna je istodobna primjena odgovarajuceg anestetika/sedativa.

Da bi se poslije operacije postigao najbolji u¢inak u olakSavanju bolova, Metacam treba primijeniti
30 minuta prije kirur§kog zahvata.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, primjenu treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injiciranja, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu ovu uputu o
VMP ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju o€iju. U slucaju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Goveda:  Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg

veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.
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14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 1,5 mg (odgovara 0,05 mg po kapi)

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

6. NUSPOJAVE

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povra¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u vecini slu¢ajeva su prolazne te
nestaju nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
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U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zzivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje

Pocetak lijeCenja ¢ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

U dugotrajnijem lije¢enju, jednom kad se primijeti klinicki odgovor (nakon > 4 dana) dozu Metacama
moze se prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu zivotinju, vodec¢i racuna da stupanj bola
i upale povezanih s kroni¢nim poremec¢ajima mis$i¢éno-koStanog sustava moze s vremenom varirati.

Nadin i put primjene

Prije primjene dobro protresti. Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u
usta.

Suspenzija se moze upotrijebiti primjenom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakovanju.

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bodici:
Pocetna doza: 4 kapi /kg tjelesne mase
Doza odrzavanja: 2 kapi /kg tjelesne mase

Postupak doziranja s pomoc¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Dobro protresite boicu. Okrenite boCicu s priévrs¢enom  Okrenite bo¢icu u uspravni Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ bo€ice prema Strcaljkom prema dolje. polozaj i jednim okretom Strcaljke u hranu ili izravno u
dolje i odvrnite ga. Laganim Izvlacite klip Strcaljke sve dok odvojite dozirnu $trcaljku od usta.
pritiskom priévrstite dozirnu se crna crta na klipu ne poklopi  bogice.
Strcaljku na kapaljku bocice. s kilogramima tezine vasega

psa.
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Kao druga moguénost, moze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klinicki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klinicko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu o0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije poCetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od 10 ml, 32 ml, 100 ml ili 180 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 5 mg/ml otopina za injekcije za pse i macke
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 5mg
Etanol 150 mg

Bistra Zzuta otopina.

4, INDIKACIJE

Psi:
Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima. Smanjenje
poslijeoperacijskog bola i upale nakon ortopedskog kirurskog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

Macke:
Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirursSkih zahvata kod macaka, npr.
ortopedskog kirur§kog zahvata i zahvata na mekom tkivu.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati na zivotinjama koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u Zivotinja mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.
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6. NUSPOJAVE

Vrlo su rijetko zabiljezene nuspojave karakteristicne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog Krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povrac¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet. Te nuspojave se obi¢no javljaju tijekom prvog
tjedna lijeCenja i u vecini su slucajeva prolazne te nestaju nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara..

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doze za svaku Zivotinjsku vrstu

Psi: Jedna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj. 0,4 ml/10 kg).

Macke: Jedna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,04 ml/kg) kada se primjena
meloksikama treba nastaviti kao oralna terapija.
Jedna primjena 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/kg) kada se za
nastavak lijeCenja ne moze primijeniti oralna terapija, npr. macke lutalice.

Nacin i putevi primjene

Psi:

Misiéno-koStani poremeéaji: jedna subkutana injekcija.

Metacam 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse ili Metacam 1 mg i 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse
mogu se Kkoristiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon
primjene injekcije.

Smanjenje poslijeoperacijskog bola (u razdoblju od 24 sata): jedna intravenska ili subkutana injekcija
prije kirurskog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg/kg tjelesne teZine prije kirur§kog zahvata, primjerice u
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vrijeme uvodenja u anesteziju. Kao nastavak lijeCenja do pet dana, 24 sata nakon pocetne doze

moze slijediti primjena Metacama 0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg
meloksikama /kg tjelesne tezine. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lijeCenja moze se primijeniti do
ukupno Cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijeCenja ne moze primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana injekcija u dozi od 0,3 mg/kg prije kirur§kog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja
u anesteziju. U tom slu¢aju nemojte za nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na Kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti. Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju tekuc¢inom treba uzeti u
obzir kao standardnu praksu.

Za postoperativnu bol i upalu nakon kirurskih zahvata kod macaka:
U slucaju ako je potrebno dodatno ublazavanje boli, treba razmotriti multimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injiciranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu 0
VMP ili etiketu.

Ovaj proizvod moZe prouzroditi iritaciju o¢iju. U slu¢aju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
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ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.
U zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih Zivotinja), treba razmotriti moguénost
intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme anestezije. Kada se istodobno primjenjuju
anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), rizik za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijecenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Injekcijska bocica 10 ml ili 20 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 20 mg
Etanol 150 mg

Bistra Zzuta otopina.

4, INDIKACIJE

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lije¢enju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za potpornu terapiju u lijecenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

Konji:
Za olakSavanje upale i ublazavanje boli u akutnim kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.
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5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ostec¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

6. NUSPOJAVE

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon subkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

U konja je u izoliranim slucajevima iz klini¢kih ispitivanja zabiljeZeno prolazno oticanje na mjestu
uboda, ali je nestalo bez intervencije.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti hakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucuju¢i izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara..

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 ml/100 kg
tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konyji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 mI/100 kg tjelesne
mase).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim kroni¢nim misSi¢no-kostanim poremecajima.,
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.
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9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Goveda:  meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Metacam neée dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurSkog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samo injiciranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokaZzite mu ovu uputu o
VMP ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzroditi iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:

Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
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13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Kartonska kutija s 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih boc¢ica od 20 ml, 50 ml ili 100 ml.

Kartonska kutija s 1 ili 6 bezbojnih staklenih injekcijskih bocica od 250 ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za konje
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 15 mg

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misSi¢no-kostanim poremecajima u konja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

6. NUSPOJAVE

lako se karakteristi¢no povezuje s nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSPUL), proljev je vrlo
rijetko opazen u klinickim ispitivanjima. Klinicki su znakovi bili reverzibilni.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima zabiljezeni su gubitak apetita, letargija, abdominalna bol, kolitis i
urtikarija na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti hakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)
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- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vi$e od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).
Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o0 VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje
Oralnu suspenziju primijeniti u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne mase, jedanput na dan do 14 dana.

Nacin i put primjene
Prije primjene dobro protresti. Primjenjuje se ili izmijesano s hranom, ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne strcaljke prilozene u pakovanju. Strcaljka pristaje na boicu
i ima oznacene mjere za kg tjelesne mase.

Nakon primjene , zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu $trcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu Uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od 100 ml ili 250 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 0,5 mg (odgovara 0,02 mg po kapi)

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. INDIKACIJE

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

6. NUSPOJAVE

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povra¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obicno javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini su slucajeva prolazne te
nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili Smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
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U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zzivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara..

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje

Pocetak lijeCenja ¢ini jednokratna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena prvog
dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

U dugotrajnijem lijecenju, kad se primijeti klini¢ki odgovor (nakon > 4 dana) dozu Metacama mozZe se
prilagoditi na najmanju dozu djelotvornu za pojedinu Zivotinju, vode¢i ratuna da stupanj bola i upale
povezanih s kroni¢nim poremecajima misi¢no-koStanog sustava moze s vremenom varirati.

Nadin i put primjene

Prije primjene dobro protresti. Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u
usta.

Suspenzija se moze primijeniti upotrebom kapaljke na bocici (za vrlo male pasmine) ili s pomocu
mjerne Strcaljke prilozene u pakovanju.

Postupak doziranja s pomoc¢u kapaljke na boéici:
Pocetna doza: 10 kapi /kg tjelesne mase
Doza odrzavanja: 5 kapi /kg tjelesne mase

Postupak doziranja s pomoc¢u mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak terapije prvog dana biti potreban dvostruki volumen
odrzavanja.

Dobro protresite boicu. Okrenite boCicu s priévrs¢enom  Okrenite bo¢icu u uspravni Guranjem Klipa istisnite sadrzaj
Gurnite zatvara¢ bo€ice prema Strcaljkom prema dolje. polozaj i jednim okretom Strcaljke u hranu ili izravno u
dolje i odvrnite ga. Laganim Izvlacite klip Strcaljke sve dok odvojite dozirnu $trcaljku od usta.
pritiskom priévrstite dozirnu se crna crta na klipu ne poklopi  bogice.
Strcaljku na kapaljku bocice. s kilogramima tezine vasega

psa.
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Kao druga moguénost, moze se zapoceti terapiju Metacamom 5 mg/ml otopinom za injekcije.

Klinicki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klinicko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 10 dana.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

Ovaj proizvod za pse ne smije se koristiti za macke zbog razli¢itih naprava za doziranje. U macaka
treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu o0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moZe prouzro€iti iritaciju o¢iju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije poCetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od 15 ml ili 30 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za Zvakanje za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
Jedna tableta sadrzi:
Meloksikam 1mg
Meloksikam 2,5 mg

Okrugla, bikonveksna tableta s uzorkom bez boje, urezana s gornje strane i s utisnutom oznakom
"M10" ili "M25" na jednoj strani. Tableta se moze podijeliti u jednake polovice.

4, INDIKACIJE

UblaZavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-ko$tanim poremecajima u pasa.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u pasa koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana ili lakSih od 4 kg tjelesne mase.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)
poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Zabiljezeni su vrlo rijetki slucajevi proljeva s primjesama krvi, povra¢anja krvi (hematemeza),
gastrointestinalne ulceracije i povisenih vrijednosti jetrenih enzima na temelju iskustva u pogledu
neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te se nuspojave obic¢no javljaju tijekom prvog tjedna lije¢enja i u vecini su slucajeva prolazne te
nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili Smrtonosne.
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Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara..

1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Pocetno lijecenje sastoji se od jedne doze od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvoga dana, Sto
moze biti oralno primijenjeno ili je moguca primjena Metacama 5 mg/ml otopine za injekciju za pse i
macke.

LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 1 mg ili 2,5 mg meloksikama, $to odgovara dnevnoj dozi odrzavanja
pasa od 10 kg odnosno 25 kg tjelesne mase.

Svaka tableta za zvakanje moze se prepoloviti radi tonog doziranja u skladu s tjelesnom masom
pojedinog psa. Metacam tablete za Zvakanje mogu se davati s hranom ili bez nje, aromatizirane su i
vecina pasa ih uzima dragovoljno.

Shema doziranja za dozu odrzavanja:

Broj tableta za zvakanje
Tjelesna masa (kg) mg/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Radi jos preciznijeg doziranja u pasa, moZze se razmotriti moguénost primjene oralne suspenzije
Metacama za pse. Za pse tezine manje od 4 kg, preporucuje se primjena Metacam oralne suspenzije za
pse.
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Klini¢ki odgovor obi¢no se vidi za 3-4 dana. Ako klini¢ko poboljsanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon 10 dana.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.
Upute za otvaranje blistera zasti¢enih od djece:
Potisnuti tabletu da izade iz blistera.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na Kutiji i
blisteru poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Ovaj proizvod namijenjen psima ne smije se koristiti za macke jer nije pogodan za primjenu u macaka.
U macaka treba primijeniti 0,5 mg/ml oralne suspenzije Metacama za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu ovu uputu o VMP ili
kutiju.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijecenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
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13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Veli¢ine pakovanja:
Metacam 1 mg tablete za Zvakanje za pse
Blisteri: 7, 84 ili 252 tablete

Metacam 2,5 mg tablete za zvakanje za pse
Blisteri: 7, 84 ili 252 tablete

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorcad

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke i zamorc¢ad
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 0,5 mg (odgovara 0,017 mg po kapi)

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. INDIKACIJE

Macke:

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirur$kih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

Ublazavanje boli i upale u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima u macaka.

Zamorcad:
Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova povezanih sa zahvatima na mekom tkivu
kao $to je kastracija muzjaka.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zamorc¢adi mlade od 4 tjedna.

6. NUSPOJAVE

U macaka su vrlo rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove
(NSPUL) poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja
bubrega na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su gastrointestinalne ulceracije i povisenje vrijednosti jetrenih
enzima na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.
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Te su nuspojave u vecini sluc¢ajeva prolazne i nestaju nakon prestanka lijecenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Ako nastupe nuspojave, treba prekinuti lijeCenje i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara..

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i zamordéad

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Macke:

Doziranje

Poslijeoperacijska bol i upala nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lije¢enja Metacam otopinom za injekciju s poc¢etnom dozom od 0,2 mg/kg, lijeCenje
treba nastaviti poslije 24 sata Metacamom 0,5 mg/ml oralnom suspenzijom za macke u dozi od 0,05
mg meloksikama/kg tjelesne mase. Oralna doza koja slijedi kao nastavak lijecenja, moze se
primjenjivati jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) do Cetiri dana.

Akutni misi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja ¢ini jednokratna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena
prvog dana. Lijecenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase, sve dok traju akutna bol i upala.

Kroni¢ni miSi¢no-kostani poremecaji:

Pocetak lijecenja ¢ini jednokratna oralna doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase primijenjena
prvog dana. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom
doze odrzavanja od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase.

Klini¢ki odgovor obi¢no se opazi unutar 7 dana. Ako klini¢ko poboljSanje nije vidljivo, lijeCenje treba
prekinuti nakon najkasnije 14 dana.

Put i nacin primjene

Kad se primjenjuje oralno, davati izmijeSano s hranom ili izravno u usta.

Suspenzija se moze primijeniti s pomocu kapaljke na bo¢ici za macke bilo koje teZine. Postoji i
mogucénost te za macke tjelesne mase od najmanje 2 kg, primjene mjerne $trcaljke prilozene u
pakovanju.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja.

Preporucena se doza ne smije premasiti.

Postupak doziranja s pomocu kapaljke na bocici:

Doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 12 kapi /kg tjelesne mase.
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 6 kapi /kg tjelesne mase.
Doza od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase: 3 kapi /kg tjelesne mase.
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Postupak doziranja s pomocu mjerne Strcaljke:

Strcaljka pristaje na kapaljku bocice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi od 0,05 meloksikama/kg tjelesne mase. Tako ¢e prvoga dana za pocetak lijecenja
kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja biti potreban dvostruki volumen doze odrzavanja, a za pocetak
lijeenja akutnih misi¢no koStanih poremecaja Cetverostruki volumen doze odrzavanja.

Dobro protresite bocicu.
Gurnite zatvara¢ boCice prema
dolje i odvrnite ga. Laganim
pritiskom pri¢vrstite dozirnu
Strcaljku na kapaljku bocice.

Okrenite bo¢icu s pricvr§¢enom
Strcaljkom prema dolje.
Izvlaéite klip $trcaljke sve dok
se crna crta na klipu ne poklopi
s kilogramima tezine vasega
psa.

Okrenite bo¢icu u uspravni
polozaj i jednim okretom
odvojite dozirnu $trcaljku od
bocice.

Guranjem klipa istisnite sadrzaj
Strcaljke u hranu ili izravno u
usta.

Zamorcad:

Doziranje

Postoperacijski bolovi povezani sa zahvatom na mekom tkivu:

Pocetna je doza jedna oralna doza od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase na 1. dan (prije zahvata).
LijeCenje se nastavlja jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne mase od 2. do 3. dana (nakon zahvata).

Prema odluci veterinara doza se moze titrirati do 0,5 mg/kg u pojedinim slu¢ajevima. Sigurnost doza
vec¢ih od 0,6 mg/kg, medutim, nije procijenjena u zamorcadi.

Put i nacin primjene
Suspenzija se moZze primijeniti uporabom standardne $trcaljke od 1 ml graduirane ljestvicom u ml i
pomacima od 0,01 ml.

Doziranje 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase:
Doza od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase:

0,4 ml/kg tjelesne mase.
0,2 ml/kg tjelesne mase.

Upotrijebite mali spremnik (npr. ¢ajnu Zli¢icu) i ukapajte oralnu suspenziju Metacama u spremnik
(preporuceno je dozirati nekoliko kapi vise nego $to je potrebno). Upotrijebite standardnu Strcaljku od
1 ml za izvlacenje Metacama u skladu s tjelesnom masom zamorceta. Metacam primijenite Strcaljkom
izravno u usta zamorceta. Isperite mali spremnik vodom i osusite prije sljedece primjene.

Za zamorc¢ad nemojte upotrebljavati Strcaljku za macke s ljestvicom mjernih oznaka za tjelesnu tezinu
u kg i piktogramom macke.

Dobro protresite boCicu.
Gurnite zatvara¢ boCice prema
dolje i odvrnite ga.

Upotrijebite mali spremnik (npr.
¢ajnu zli¢icu) i ukapajte oralnu
suspenziju Metacama u spremnik

Upotrijebite standardnu $trcaljku
od 1 ml i izvucite potrebnu
koli¢inu oralne suspenzije

Guranjem Klipa istisnite sadrzaj
Strcaljke izravno u usta
zamorceta.

(preporuceno je dozirati nekoliko
kapi viSe nego §to je potrebno).

Metacama koja odgovara
tjelesnoj masi zamorceta.
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9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

Prije primjene dobro protresti.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCLJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika:
Bocdica od 3 ml: 14 dana
Bocicaod 10 ml, 15 mli 30 ml: 6 mjeseci

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na Kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Poslijeoperacijska primjena u macaka i zamorcadi:
U slucaju da je potrebno dodatno ublaZzavanje bolova, treba razmotriti mogucnost multimodalne
terapije bola.

Kroni¢ni miSi¢no-kostani poremecaji u macaka:
Reakciju na dugotrajnu terapiju treba u pravilnim razmacima nadzirati veterinarski kirurg.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelan¢evine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
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Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih lijekova.

U macaka, prethodna primjena protuupalnih lijekova osim Metacam otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moZe rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako da treba
paziti da se prije pocetka lije¢enja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju najmanje 24
sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno
upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Meloksikam ima u macaka uske granice terapijske neskodljivosti, pa se klinicki znakovi predoziranja
mogu pojaviti pri relativno malim prekorac¢enjima doze.

U slucaju predoziranja ocekuje se da ¢e nuspojave, kao $to je navedeno u dijelu "Nuspojave", biti teze
i ucestalije. U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti sa simptomatskim lijeCenjem.

U zamorc¢adi prekoracenje doze od 0,6 mg/kg tjelesne mase primjenjivano tijekom tri dana i
poprac¢eno dozom od 0,3 mg/kg tijekom Sest dodatnih dana nije uzrokovalo nuspojave karakteristicne
za meloksikam. Sigurnost doza ve¢ih od 0,6 mg/kg nije procijenjena u zamorcadi.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg

veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere

pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od 3 ml, 10 ml, 15 ml ili 30 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

138


http://www.ema.europa.eu/

UPUTA O VMP:
Metacam 2 mg/ml otopina za injekcije za macke

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 2 mg/ml otopina za injekcije za macke
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 2 mg
Etanol 150 mg

Bistra Zzuta otopina.

4, INDIKACIJE

Ublazavanje blagih do umjerenih poslijeoperacijskih bolova i upale nakon kirur$kih zahvata u macaka,
npr. ortopedski zahvat ili zahvat na mekom tkivu.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na Zivotinjama za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana ili u macaka laksih od 2 kg.

6. NUSPOJAVE
Vrlo su rijetko zabiljeZene nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL)

poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, letargije i zatajenja bubrega
na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.
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U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su gastrointestinalne ulceracije i povisenje vrijednosti jetrenih
enzima na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet.

Te su nuspojave u vecini sluc¢ajeva prolazne i nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu biti ozbiljne ili smrtonosne.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeéiti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Smanjenje postopeartivne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja u obliku oralne
terapije:

Jedna supkutana primjena u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,1 ml/ kg tjelesne
tezine) prije kirurSkog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju.

Kao nastavak lijeenja do pet dana, 24 sata poslije ove pocetne doze moze slijediti primjena Metacama
0,5 mg/ml oralne suspenzije za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza
koja slijedi kao nastavak lijeCenja moZe se primijeniti do ukupno 4 doze u razmacima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se za nastavak lijeenja ne moze primijeniti oralna terapija,
npr. macke lutalice:

Jedna supkutana primjena u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,15 ml/kg tjelesne
tezine) prije kirurSkog zahvata, primjerice u vrijeme uvodenja u anesteziju. U tom slu¢aju nemojte za
nastavak lijeCenja primijeniti oralnu terapiju.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Posebnu pozornost treba posvetiti tocnosti doziranja.
Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.
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Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, primjenu treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih macaka, jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Za vrijeme anestezije, nadzor i terapiju teku¢inom treba uzeti u obzir kao standardnu praksu.

U slucaju da je potrebno dodatno ublazavanje bolova, treba razmotriti mogu¢nost multimodalne
terapije bola.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu o

VMP ili etiketu.

Ovaj proizvod moze prouzrociti iritaciju ociju. U slucaju dodira s o¢ima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Vidjeti odjeljak "Kontraindikacije".

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Metacam se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAID)
ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno nefrotoksi¢nih
veterinarsko-medicinskih proizvoda. U zivotinja za koje anestezija predstavlja rizik (npr. starih
Zivotinja), treba razmotriti mogucénost intravenske ili subkutane terapije teku¢inom za vrijeme
anestezije. Kada se istodobno primjenjuju anestezija i nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), rizik
za funkciju bubrega ne moze se iskljuciti.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nuspojavama, tako
da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne primjenjuju
najmanje 24 sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva
prethodno upotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

Inkompatibilnosti:
S obzirom da nisu provedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaseg

veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.
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14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Injekcijska boc¢ica od 10 ml ili 20 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija za svinje

Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 15 mg

Zuékasta viskozna oralna suspenzija sa zelenom nijansom.

4. INDIKACIJE

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomo¢nu terapiju u lije¢enju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija, MMA) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u svinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE
Nema.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujudi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.
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7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Oralnu suspenziju primijeniti u dozi od 0,4 mg/kg tjelesne mase (tj. 2,7 ml/100 kg) u kombinaciji s
antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga primjena meloksikama moze
uslijediti nakon 24 sata.

U slucajevima sindroma MMA s ozbiljno poremecenim opéim ponasanjem (npr. anoreksija),
preporucuje se primjena Metacama 20 mg/ml otopine za injekciju.

Prije primjene dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Primijeniti po moguénosti izmijeSano s malom koli¢inom sto¢ne hrane. Mogucéa je takoder primjena
prije hranjenja ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati primjenom mjerne $trcaljke prilozene u pakovanju. Strcaljka pristaje na bocicu
i ima ozna¢ene mjere za kg tjelesne mase.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici poslije EXP.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih svinja kojima je potrebna
parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu Uputu 0 VMP ili
etiketu.
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Ovaj proizvod moze prouzroditi iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijeCenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinski proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Bocica od 100 ml ili 250 ml. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP:
Metacam 40 mg/ml otopina za injekcije za goveda i konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANJOLSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Metacam 40 mg/ml otopina za injekcije za goveda i konje
Meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Djelatna tvar:
Meloksikam 40 mg

Pomocna tvar:
Etanol 150 mg

Bistra Zzuta otopina.

4, INDIKACIJE

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klinicki znakovi u goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s peroralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Konji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.
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Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije (vidjeti odjeljak "Graviditet i laktacija).
Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ostec¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

6. NUSPOJAVE

Kod goveda je opazeno samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon supkutane primjene u
manje od 10 % goveda lijecenih u sklopu klinickih ispitivanja.

U konja je u izoliranim slucajevima iz klinickih ispitivanja zabiljezeno prolazno oticanje na mjestu
uboda, ali je nestalo bez intervencije.

Na temelju iskustva u pogledu neskodljivosti nakon stavljanja proizvoda u promet, u vrlo rijetkim
slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i smrtonosne) i koje
treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi 0 VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda i konji

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jedna subkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikam/kg tjelesne mase (tj.

1,25 ml/100 kg tjelesne mase) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili peroralnom rehidracijskom

terapijom, kako je odgovarajuce.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 1,5 mI/100 kg tjelesne

mase).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima,

Metacam 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lije¢enja u dozi od 0,6 mg

meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon primjene injekcije.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
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10. KARENCIJA(E)

Goveda:  meso ijestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.
Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
poslije EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Primjena Metacama u teladi 20 minuta prije odroZnjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog zahvata.
Ako se primjenjuje sam, Metacam nece dovoljno smanjiti bolove za vrijeme postupka odroznjavanja.
Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna je istodobna primjena
prikladnog analgetika.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijecenju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurskog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samoinjicira, odmah potraziti pomoc¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Uzimajuéi u obzir rizik od nehoti¢nog samoinjiciranja i poznate nuspojave ove skupine nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSAID) te drugih inhibitora prostaglandina na trudno¢u i/ili embriofetalni
razvoj, trudnice ili Zene koje pokuSavaju zatrudnjeti ne bi smjele davati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

Ovaj proizvod moze prouzroditi iritaciju o€iju. U slucaju dodira s ofima, smjesta temeljito isperite
vodom.

Graviditet i laktacija:

Goveda:  moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije (vidjeti odjeljak

"Kontraindikacije™).

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim NSAID ili s antikoagulacijskim tvarima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
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Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad. Pitajte vaSeg
veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni. Te mjere
pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Pakiranje kapaciteta 1 ili 12 bezbojnih staklenih injekcijskih bo¢ica od 50 ili 100 ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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