LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 5mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus.
Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, naiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Uksk&ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui néddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 péeva vanustel sigadel.



4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Metacam (iksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Metacamiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vdi rahustit.

Vdimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Metacami
manustada 30 minutit enne Kirurgilist sekkumist.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest tdheldati péarast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset slistekohal.

Turustamisjargsetes on véaga harvadel juhtudel taheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veistel: Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt vdi intravenoosselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 10,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehtidratsioonraviga.



Sigadel:

Tugi- ja liilkumisaparaadi hdired:

Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). VVajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijérgne valu:

Enne operatsiooni tihekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tépsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.
4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannuse korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veistel: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: Lihale ja soodavatele kudedele: 5 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et
meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud
tromboksaan B; slinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cmaxvaartus
2,1 pg/ml 7,7 tunni pérast.

Parast Ghekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vaartus
1,1 kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult lahtetihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.



Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on
26 tundi. Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvaartusaeg intramuskulaarsel
manustamisel ligikaudu 2,5 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest véljutatakse uriiniga ja
tlejadnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
etanool

poloksameer 188
naatriumkloriid
glitsiin
naatriumhtdroksiid
glukofurool
meglumiin

sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4  Sailitamise eritingimused
See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 voi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v6i 100 ml susteviaaliga, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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



EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mgiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas)

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas)

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele mdeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.




Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud verist k6hulahtisust, veriokset, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiimide taseme tdusu.

Need kérvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva véivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid vdi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt ks kord péevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva pérast) Metacami annust
kohandada véikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste lihas-skeleti hdiretega
kaasnev valu ja poletik vdivad aja jooksul varieeruda.

Jélgida hoolikalt annustamise tapsust.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vGi otse suhu.

Suspensiooni vBib manustada kas pudeli tilgapipetiga (véga véikestel tdugudel) voi pakendis oleva
maoatesiistlaga.



Annustamine pudeli tilgapipetiga:
Algne annus: 4 tilka 1 kg kehamassi kohta
Séilitav annus: 2 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine mddtesistlaga:

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks esimesel paeval on vajalik
kahekordne sdilitav annus.

Teine vdimalus on alustada ravi Metacami 5 mg/ml sistelahusega.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3—4 p&eva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva pérast I6petada.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiitide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksligenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklookstigenaasi-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. K3ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.



Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja ulejddnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

glutserool

sahhariinnaatrium

ksulitool

naatriumdivesinikfosfaat- dihtidraat
kolloidne veevaba ranidioksiid
hidroksuetudltselluloos

sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

10 ml, 32 ml, 100 ml v&i 180 ml sisaldav polletlleenpudel polietileenpipeti ja lastekindla korgiga.
Iga pudel on pakitud pappkarpi ja varustatud polipropileenist modtesistlaga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupédev: 07.10.1998
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev:  06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml suistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 5mg
Abiained

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer ja kass

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertel:

poletiku ja valu leevendamine &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse
valu ja pBletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kassidel:

kerge kuni mddduka postoperatiivse valu ja pdletiku leevendamine kassidel kirurgiliste protseduuride
nt ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti &rritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
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Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal. Anesteesia ajal peab standardne ravi hlmama jalgimist ja vedelike
manustamist.

Postoperatiivse valu ja pbletiku korral Kirurgiliste protseduuride jargselt kassidel:
Kui on vajalik tdiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite (MSPVR) suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdoérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Véga harva on turustamisjargselt esinenud verist kBhulahtisust, veriokset, seedetrakti haavandeid ja
maksaenstimide taseme tousu.

Need koérvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi I16ppu, kuid vaga harva vbivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb
teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 16ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m@ju. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset v6i subkutaanset
vedelikravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.
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4.9  Annustamine ja manustamisviis

Koertel:

Lihas-skeleti kahjustused:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml 10 kg
kehamassi kohta).

Ravi jatkamiseks voib kasutada Metacami 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele v8i Metacam
1 mg ja 2,5 mg narimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta 24 tundi
péarast sustimist.

Operatsioonijargse valu véhendamine (24 tunni jooksul):
Manustada 1 kord intravenoosselt v8i subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml 10 kg kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Kassidel:

Operatsioonijargse valu ja poletiku vdhendamine kui meloksikaami manustamist jatkatakse suukaudse
jarelraviga:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,04 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis. Ravi jatkamiseks kuni
viis péeva, peab sellele algannusele jargnema 24 tundi hiljem Metacam 0,5 mg/ml suukaudne
suspensioon kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Suukaudse jarelravi
annust on lubatud manustada kokku kuni 4 annust 24-tunniste intervallidega.

Operatsioonijargse valu ja péletiku vahendamine kui suukaudne jérelravi ei ole vdimalik, nt
kodustamata kassid:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Sel juhul mitte kasutada suukaudset jarelravi.

Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4,11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
madral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiittide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksligenaasi-1
(COX-1).
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5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Subkutaansel manustamisel on meloksikaam taielikult biosaadav ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 ug/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saavutati vastavalt ligikaudu
2,5 tundi ja 1,5 tundi parast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami manustamisel koertele ja kassidele soltub kontsentratsioon plasmas lineaarselt
manustatud ravimi annusest. Ule 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on
koertel 0,3 I/kg ja kassidel 0,09 I/kg.

Metabolism

Koertel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pdhiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kbik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Kassidel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub pdhiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. On maaratud kindlaks viis tdhtsamat metaboliiti, mis kdik osutusid farmakoloogiliselt
inaktiivseteks.

Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu
teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis peamiselt
oksudatsiooni teel.

Eritumine

Meloksikaami poolvaartusaeg koertel on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest véljutatakse
roojaga ja tlejdénud osa uriiniga.

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg kassidel on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja
roojas, kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret eritumist. 21% leitud véljutatud annusest
elimineerub uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga
(49% meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

etanool
poloksameer 188
naatriumkloriid
glitsiin
naatriumhudroksiid
glukofurool
meglumiin
sustevesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.
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6.4  Sailitamise eritingimused
See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on ks vérvitust klaasist 10 ml v8i 20 ml stuisteviaal, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

1. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase milgiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

16


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 20 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstelahus.
Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vidhendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3  Vastunaidustused

Vt ka 16iku 4.7.

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskoik milliste abiainete suhtes.
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Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Metacam (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kéigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest tdheldati pérast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset stistekohal.

Hobustel taheldati kliinilistes uuringutes (ksikjuhtudel sustekohal mééduvat turset, mis kadus
iseenesest.

Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anafilaktilisi reaktsioone, mis vivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10-000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
Vt ka 16iku 4.3.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete p&letikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada tks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t

2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni parast korrata.

Hobustel:

Manustada tks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t

3,0 ml 100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks agedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Metacami
15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi parast ststimist.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veistel: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; Piimale: 5 paeva
Sigadel: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva
Hobustel: Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsulitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, suinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast ihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crmaxvééartused 2,1 pug/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Parast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vaartus 1,9 pg/ml
1 tunni pérast.
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Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on
26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvaartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 18plik poolvaértusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja ilejadédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

etanool
poloksameer 188
makrogool 300
glitsiin
dinaatriumedetaat
naatriumhudroksiid
vesinikkloriidhape
meglumiin
sustevesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp 1 vGi 12 varvitust klaasist sisteviaaliga, iga viaal sisaldab 20 ml, 50 ml vdi 100 ml.

Pappkarp 1 voi 6 vérvitust klaasist stisteviaaliga, iga viaal sisaldab 250 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1x 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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel hobustel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes katsetes tdheldati vaga harva mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite tulpilise
kdrvaltoimena kdhulahtisust. See simptom oli pédérduv.

Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud isutust, letargiat, kdhuvalu, koliiti ja
nbgestdbe.

Turustamisjargselt on vaga harvadel juhtudel taheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole tBestanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast ei ole ravimi kasutamine hobustel tiinuse ja
laktatsiooni ajal soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete p&letikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Manustada kas s60daga segatult vGi otse suhu iiks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 paeva. Kui preparaati segatakse sdddaga, tuleb see lisada enne sddtmist véikesele

s6ddakogusele.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva modteststlaga. Ststla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Parast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissustal sooja veega
ja jatta see kuivama.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

411 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 3 paeva.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tBestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B9 stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreziimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2—
3 tunni pdrast. Akumulatsioonitegur 1,08 naitab, et meloksikaam igapéevasel manustamisel ei
akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised k&igil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hldroksi- ja
5-karboksi-metaboliit ja oksalll-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. K&ik tdhtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami eliminatsiooni poolvéartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

glitserool

sahhariinnaatrium

kstlitool
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
kolloidne veevaba ranidioksiid
hudroksietitltselluloos
sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.
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6.3 Kdlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused
See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on tks 100 ml v&i 250 ml sisaldav polietileenpudel polietileenvahetiki ning
lastekindla korgi ja m&dtesistlaga. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/009 100 mi

EU/2/97/004/030 250 mi

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 0,5 mg (0,02 mg igas tilgas)

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,5 mg (0,06 mg igas tilgas)

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele moeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel annustamisvahendite erinevuse tottu. Kasside
puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véaltima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.
Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Vdga harvadel juhtudel on turustamisjargselt tdheldatud verist kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti
haavandeid ja maksaenstiimide taseme tousu.

Need kérvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi I6ppu, kuid vdga harva vbivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Utksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 16ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt Uiks kord péaevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva pérast) Metacami annust
kohandada véikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste lihas-skeleti hdiretega
kaasnev valu ja poletik vBivad aja jooksul varieeruda.

Jélgida hoolikalt annustamise tapsust.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i otse suhu.
Suspensiooni vBib manustada kas pudeli tilgapipetiga (vdga véikestel tdugudel) voi pakendis oleva

md0tesustlaga.

Annustamine pudeli tilgapipetiga:
Algne annus: 10 tilka 1 kg kehamassi kohta
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Sailitav annus: 5 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine mddtesistlaga:

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks esimesel paeval on vajalik
kahekordne sdilitav annus.

Teine vdimalus on alustada ravi Metacami 5 mg/ml sistelahusega.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3—4 péeva parast. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva péarast I6petada.

Valtida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookslgenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklookstigenaasi-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam taielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. K3ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja Ulejadnud osa uriiniga.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

glutserool

sahhariinnaatrium

ksilitool
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
kolloidne veevaba ranidioksiid
hidroksuetitltselluloos
sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kdolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

15 ml v&i 30 ml sisaldav poluetiileenpudel poluetiileenpipeti ja lastekindla korgiga. Iga pudel on
pakitud pappkarpi ja varustatud polupropileenist modtesistlaga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg ndrimistabletid koertele
Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks narimistablett sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 1mg
Meloksikaam 2,5mg
Abiained:

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Nérimistabletid.

Ummargune beezikirju kaksikkumer tablett, mille pealmisel kiiljel on poolitusjoon ja tihele kiljele on
pressitud kood M10 v6i M25.

Tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- v8i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel voi vdiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele méeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjargselt tdheldatud verist kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiiimide taseme tousu.

Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad pérast ravi 16ppu, kuid vaga harva vbivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10l loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vBivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Ravi alustada esimesel péeval iihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta, mida
vBib manustada suukaudselt, v3i kasutada teise vBimalusena Metacami 5 mg/ml siistelahust koertele ja
kassidele.

Ravi jatkamiseks manustada suukaudselt (ks kord péevas (24-tunniste vahedega) sailitava annusena
0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks narimistablett sisaldab 1 mg v&i 2,5 mg meloksikaami, mis vastab vastavalt 10 kg vdi 25 kg
kehamassiga koera sdilitavale annusele paeva kohta.

Nérimistableti vGib tapseks annustamiseks poolitada, ldhtudes konkreetse koera kehamassist.
Metacami narimistablette vdib manustada toiduga voi ilma, need on maitsestatud ja enamik koeri
vOtab neid vabatahtlikult.
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Sailitava annuse annustamisskeem:

Kehakaal (kg) Narimistablettide arv mglkg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Y 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

Veelgi tdpsemaks annustamiseks voib kasutada Metacami suukaudset suspensiooni koertele.
Metacami suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga vahem kui
4 Kkg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3—4 p&eva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 pédeva parast IGpetada.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tstiklooksligenaas-2 (COX-2) rohkem kui tsiklooksiigenaas-1
(COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine

Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.
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Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kaik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
valjub roojaga ja Ulejadnud osa uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

naatriumtsitraatdihiidraat
eelzelatiniseeritud tarklis

pruun raudoksiid

kollane raudoksiid

mikrokristalne tselluloos

kuivatatud lihamaitseline maitseaine
kolloidne veevaba réanidioksiid
magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid, milles on 7, 84 v6i 252 tabletti lastekindlates alumiinium/alumiiniumblistrites.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
Metacam 1 mg narimistabletid koertele:

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

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele:
Blistrid:

EU/2/97/004/046 7 tabletti
EU/2/97/004/047 84 tabletti
EU/2/97/004/048 252 tabletti

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele ja merisigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 0,5 mg (0,017 mg igas tilgas)

Abiaine:
Naatriumbensoaat 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas)

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass ja merisiga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassid:

Kerge v6i médduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja poletiku leevendamine kassidel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Merisead:

Pehmete kudede operatsioonidega, nt isaslooma kastreerimisega seotud kerge v8i mddduka
operatsioonijargse valu leevendamine.

4.3  Vastunéidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

Mitte kasutada noorematel kui 4-nédalastel merisigadel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
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Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal.

Operatsioonijargne kasutamine kassidel ja merisigadel:
téiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Kasside kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
Loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véga harva on kassidel turustamisjargselt teatatud tutpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kbhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja
neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja maksaensiilimide taseme tBusust on turustamisjargselt
teatatud vaga harvadel juhtudel.

Need kdrvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi I6ppu, kuid vdga harva
vBivad olla ka rasked vGi I18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud (vt 18ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Kasside eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega, vélja arvatud Metacam sustelahus Uhekordses annuses
0,2 mg/kg, vBib pbhjustada tdiendavaid v6i raskemaid kdrvaltoimeid, mistdttu tuleb enne ravi
alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi
puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis
Kassid:

Annustamine
Operatsioonijargne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure:
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Parast algset ravi Metacami slstelahusega algannusega 0,2 mg 1 kg kehamassi kohta, jatkake 24 tunni
péarast ravi Metacami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami
kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jarelraviannust voib manustada (ks kord paevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja péeva véltel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks on esimesel paeval Gihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta suukaudse manustamisega
Uiks kord péevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja p6letik pisivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel péeval ihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt (iks kord paevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi tulemus ilmneb
tldjuhul 7 péaeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt 14 p&eva pérast
IGpetada.

Manustamistee ja -meetod

Annustamine pudeli tilgapipetiga:

Annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 12 tilka 1 kg kehamassi kohta
Annus 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 6 tilka 1 kg kehamassi kohta

Annus 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 3 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine doseerimisststlaga:

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja selle skaala pdhineb kehamassi kilogrammidel ning
vastab annusele 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi
alustamisel on esimesel paeval seega vajalik kahekordne siilitav annus. Agedate lihas-skeleti
kahjustuste ravi alustamisel on esimesel péeval vajalik neljakordne séilitav annus.

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult voi vahetult suhu.

Suspensiooni vBib manustada Uksk6ik millise kehamassiga kassidele pudeli tilgapipetiga. Teise
vBimalusena ja kassidele kehamassiga vahemalt 2 kg vGib kasutada pakendis olevat doseerimissiistalt.
Jalgida hoolikalt annustamise tapsust.

Soovitatud annust mitte tletada.

Merisead:

Annustamine

Operatsioonijargne pehmete kudede operatsiooniga seotud valu:

Algne ravi on Uhekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta péevas (enne
operatsiooni). Ravi tuleb teisel ja kolmandal péeval jatkata kord pédevas suukaudse annusega (24-
tunniste intervallidega) 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (peale operatsiooni).

Uksikjuhtudel v8ib annust vastavalt veterinaararsti otsusele tiitrida kuni 0,5 mg/kg. Kuid merisigade
puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel 0,6 mg/kg.

Manustamistee ja -meetod
Suspensiooni v8ib manustada otse suhu standardse 1 ml siistlaga, mille gradueering on 0,01 ml
sammuga.

Annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 0,4 ml 1 kg kehamassi kohta
Annus 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 0,2 ml 1 kg kehamassi kohta

Kasutage vaikest anumat (nt teelusikas) ja tilgutage Metacami suukaudset suspensiooni anumasse
(soovitatav on doseerida moéned tilgad rohkem, kui on vajalik). Kasutage standardset 1 ml sustalt, et
annustada Metacami vastavalt merisea kehamassile. Manustage Metacami siistlaga otse meriseale
suhu. Peske véike mahuti veega ja kuivatage see enne jargmist kasutamist.
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Arge kasutage merisigadel kassi stistalt, millel on kehamassi skaala kilogrammides ja kassi kujutise
piktogramm.

Soovitused 6ige manustamise osas
Enne kasutamist loksutada hoolikalt.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise Kkliinilisi ndhte vdib
tekkida suhteliselt madalatel tleannustamistasemetel.

Uleannustamise korral v@ivad 18igus 4.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.
Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Merisigade puhul ei pdhjustanud tleannustamine 0,6 mg/kg kehakaalu kohta 3 paeva jooksul ja sellele
jargneva 6 lisapédeva jooksul annuse 0,3 mg/kg manustamine meloksikaamile tupilisi kGrvaltoimeid.
Merisigade puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel 0,6 mg/kg.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsuditide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni.

In vitro ja in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsuklooksugenaasi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Kassid:

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal sédmata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi parast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal s66nud, v8ib imendumine
olla veidi aeglasem.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. On maéaratud kindlaks viis tahtsamat metaboliiti, mis kdik olid farmakoloogiliselt inaktiivsed.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu
teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis peamiselt
oksudatsiooni teel.
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Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas,
kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret eritumist. 21% leitud véljutatud annusest elimineerub
uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga (49%
meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).

Merisead:
Andmed puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

glutserool

sahhariinnaatrium

kstlitool
naatriumdivesinikfosfaat-dihiidraat
kolloidne veevaba ranidioksiid
hudroksietitltselluloos
sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:

3 ml pudel: 2 aastat
10 ml, 15 ml ja 30 ml pudel: 3 aastat.

Kalblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist:
3 ml pudel: 14 péeva
10 ml, 15 ml ja 30 ml pudel: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

3 ml sisaldav polupropileenpudel polietiileenpipeti ja lastekindla korgiga.

10 ml, 15 ml v&i 30 ml sisaldav poluetiileenpudel poluetiileenpipeti ja lastekindla korgiga.

Iga pudel on pakitud pappkarpi ja varustatud 1 ml polUpropileenist mddtesustlaga, millel on kasside
kehamassi skaala kilogrammides (2 kuni 10 kg) ja kassi kujutisega piktogramm.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine(d):

Meloksikaam 2mg
Abiaine(d):
Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kerge v6i médduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast kirurgilisi
protseduure, nt ortopeediliste ja pehmete kudede operatsioone.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel kassidel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4,5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel kassil.

Anesteesia ajal peab standardne ravi hélmama jalgimist ja vedelike manustamist.

Taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale vBib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud seedetrakti haavandeid ja maksaensulmide
taseme tousu.

Need karvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva
vBivad olla ka rasked v6i I8ppeda surmaga.

Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb
teha siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-I loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse- v@i laktatsiooniperioodil ei ole piisavalt téestatud (vt 16ik 4.3).
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m@ju. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset v8i subkutaanset
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa vélistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mist6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Operatsioonijargse valu ja pdletiku vdhendamine kui meloksikaami manustamist jitkatakse suukaudse
jarelraviga:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,1 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Ravi jatkamiseks kuni viie péeva véltel tuleb lisaks algannusele manustada 24 tundi hiljem Metacam
0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.
Suukaudset jarelraviannust vib manustada kokku kuni neli annust 24-tunniste intervallidega.
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Operatsioonijargse valu ja pdletiku vdhendamine kui suukaudne jarelravi ei ole vdimalik, nt
kodustamata kassid:

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,15 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.. Sellisel juhul &rge
suukaudset jarelravi kasutage.

Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QM01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
madral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiutide agregatsiooni. In vitro ja in vivo
uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksligenaasi-1
(COX-1).

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Subkutaansel manustamisel on meloksikaam taielikult biosaadav ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 1,1 pg/ml saavutati ligikaudu 1,5 tundi parast manustamist.

Jaotumine
Meloksikaami manustamisel s6ltub kontsentratsioon plasmas lineaarselt manustatud ravimi annusest.
Ule 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,09 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub p&hiliselt biliaarselt, uriin sisaldab ainult algaine
jalgi. On maéaratud kindlaks viis tahtsamat metaboliiti, mis kdik osutusid farmakoloogiliselt
inaktiivseteks. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Nagu teistegi uuritud loomaliikide puhul, muundatakse meloksikaami kassi organismis
peamiselt okstidatsiooni teel.

Eritumine

Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg on 24 tundi. Algaine metaboliite leiti uriinis ja roojas,
kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret eritumist. 21% leitud véljutatud annusest elimineerub
uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19% metaboliitidena) ja 79% roojaga (49%
meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

etanool

poloksameer 188

makrogool 300

glitsiin

dinaatriumedetaat

naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
meglumiin

slistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4  Sailitamise eritingimused
See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on (ks varvitust klaasist 10 ml vdi 20 ml siisteviaal, mis on suletud kummikorgi ja
alumiiniumkaanega. Koéik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine(d):
Meloksikaam 15 mg

Abiaine(d):
Naatriumbensoaat 1,5 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kasutamiseks lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkkumisaparaadi
mittenakkuslike haiguste puhul.

Toetava ravina poegimisjargse septitseemia ja tokseemia ravis (mastiidi-metriidi-agalaktia sindroom)
koos sobiva antibiootikumiraviga.

4.3  Vastunaidustused

Mitte kasutada sigadel, kellel on maksa-, slidame- v6i neerupuudulikkus ning verejooksud v8i marke
seedetrakti haavandeid pdhjustavatest kahjustustest.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine voi ravimi Gkskdik milliste abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse riski tttu véltida ravimi kasutamist véga raskesti dehiidreerunud,
hipovoleemilisel vi hiipotensiivsel seal, kes vajab parenteraalset rehldratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.
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Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudset suspensiooni manustada annuses 0,4 mg 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,7 ml 100 kg kohta)
koos sobiva antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib manustada meloksikaami 24 tunni pérast teist
korda.

Kui mastiidi-metriidi-agalaktia sindroomi korral on Gldine kditumine raskesti héiritud (nt anoreksia),
on soovitatav kasutada Metacami 20 mg/ml sustelahust.

Manustada eelistatavalt véikese sd6dakogusega segatult. Alternatiivselt vBib manustada enne s66tmist
v0i otse suhu.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva moGtesiistlaga. Sistla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Pérast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimisstistal sooja veega
ja jatta see kuivama.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal mé&aral parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsudtide agregatsiooni.
Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B stinteesi.
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5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Parast Gihekordset suukaudset annust 0,4 mg meloksikaami 1 kg kohta saavutati 2 tunni parast Crax
vaartus 0,81 pg/ml.

Jaotumine

Rohkem kui 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami suurimad
kontsentratsioonid ilmnevad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas on kontsentratsioonid
suhteliselt vaikesed.

Metabolism

Meloksikaam on valdavalt vereplasmas. Sapis ja uriinis leidub ainult l&htelihendi jélgi. Meloksikaam
metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. K&ik p&hilised
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt mitteaktiivseteks.

Eliminatsioon
Parast suukaudset manustamist on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvééartusaeg ligikaudu
2,3 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest valjub uriiniga ja tlejainud osa véljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

sorbitool, vedel

glutserool

sahhariinnaatrium

kstlitool
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
kolloidne veevaba ranidioksiid
hudroksietitltselluloos
sidrunhape

meearoom

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused
See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on tiks 100 ml vai 250 ml poluetileenpudel polietileenvahetiki, lastekindla korgi ja
modtesistlaga. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miigil.
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6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/041 100 mi

EU/2/97/004/042 250 mi

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.

50


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 40 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sistelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis ja hobune.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga tle
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii dgedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel (vt ka 18iku 4.7).

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada k6hulahtisuse raviks veistel noorematel kui néddalavanustel loomadel.
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4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Metacam (iksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehilidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale p6dérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku siistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite rihmade teadaolevaid kdrvatoimeid rasedusele ning
embrio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes taheldati parast subkutaanset manustamist vahem kui 10%-1 ravitud veistest
sistekohal kerget modduvat turset.

Hobustel téheldati kliinilistes uuringutes Uksikjuhtudel sustekohal médduvat turset, mis kadus
iseenesest.

Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone, mis vivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Veistel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel (vt ka I6iku 4.3).

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.
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4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 1,25 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Hobustel:
Manustada tks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
1,5 ml 100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks &gedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Metacami
15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi parast ststimist.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veistel: lihale ja so0davatele kudedele 15 paeva; piimale 5 péeva.
Hobustel: lihale ja sé6davatele kudedele 5 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsuditide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja lakteerivatel
lehmadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Pérast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crmaxvééartused 2,1 pug/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult lahtethendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
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derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on

26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 18plik poolvaértusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja Ulejaanud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.2 Abiainete loetelu

etanool

poloksameer 188

makrogool 300

glitsiin

dinaatriumedetaat

naatriumhddroksiid

vesinikkloriidhape

meglumiin

slistevesi

6.2 Pohilised kokkusobimatuse juhud

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kadlblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendis 1 v@i 12 varvitust klaasist slisteviaali, iga viaal sisaldab 50 ml v&i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/97/004/050-053

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase migiloa véljastamise kuupéev: 07.10.1998
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 06.12.2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I
RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Sustelahus:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

HISPAANIA

Suukaudne suspensioon, narimistablett:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja

nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine Metacamis on komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise Marker- Looma- Jaékide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
toimega aine jaak liigid piirnormid satted | klassifikatsioon
Meloksikaam Meloksikaam | Veised, 20 pg/kg Lihaskude | Kirje Pdletikuvastased
kitsed, 65 pg/kg Maks puudub | ravimid/
sead, 65 pg/kg Neer mittesteroidsed
kaulik, poletikuvastased
hobuslased ravimid
Veised, 15 pg/kg Piim
kitsed

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele

komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéékide piirnorme

mittendudvatele, vdi madruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii, nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

VETERINAARRAVIMI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD

Ei rakendata.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 20 ml, 50 ml ja 100 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/mi

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUSED

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Manustada tks kord subkutaanselt vdi intravenoosselt.
Sigadel: ~ Manustada tks kord intramuskulaarselt. Vajaduse korral v@ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Uhekordne intramuskulaarne siist enne operatsiooni.
Tagada annustamise tapsus, sobiva annustamisvahendi kasutamine ja kehamassi hindamine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja sb0davatele kudedele: 5 paeva.
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‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel:  s.c. vOi i.v. sist
Sigadel: i.m. sist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel:  lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP (kuu/aasta)
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE LAINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/mi

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml
50 ml

| 4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c. voi i.v.
Sigadel: i.m.

| 5.  KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel:  lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml, 32 ml, 100 ml ja 180 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUS(ED)

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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| 10

KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

| 11,

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13.

MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.

MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

| 16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 180 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
180 ml

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

‘ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel, 10 ml ja 32 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
32ml

4. MANUSTAMISVIISID

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 5.  KEELUAEG(-AJAD)

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml ja 20 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
20 ml

5. LOOMALIIGID

Koer ja kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Koertel: Lihas-skeleti kahjustused: ihekordne subkutaanne sust.
Operatsioonijargne valu: Uhekordne intravenoosne v6i subkutaanne siist.
Kassidel: Operatsioonijargne valu: Gihekordne subkutaanne stist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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| 10

KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

| 11,

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13.

MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOlI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.

MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

| 16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 10 ml ja 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
20 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Koertel: i.v. voi s.c.
Kassidel: S.C.

| 5. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUSED

1x20mil

1x50ml

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

5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Manustada (ks kord s.c. voi iv.
Sigadel: Manustada tks kord i.m. Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast korrata.
Hobustel: Manustada ks kord i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva

Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva
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Hobustel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaalid, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: s.c. vOi i.v. sUstimine.
Sigadel: i.m. ststimine.
Hobustel: i.v. slstimine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja so0davatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml
50 mi

| 4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c. vOi i.v.
Sigadel: i.m.
Hobustel: i.v.

| 5.  KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

Hobustel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 100 ml ja 250 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

‘ 4. PAKENDI SUURUSED

100 ml
250 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Manustada kas véikese sdddakogusega segatult enne s66tmist voi otse suhu.

Parast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mo&tesustalt sooja veega ja jatta see
kuivama.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

‘ 4. PAKENDI SUURUSED

100 ml
250 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

|7 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 15 ml ja 30 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUSED

15 ml
30 ml

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

11.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12.

ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13.

MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.

MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel, 15 ml ja 30 mi

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

15 ml
30 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.

| 5.  KEELUAEG(-AJAD)

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistri pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg néarimistabletid koertele
Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 1 mg Uhes nérimistabletis
Meloksikaam 2,5 mg Uhes nérimistabletis

3. RAVIMVORM

Narimistabletid

| 4. PAKENDI SUURUSED

7 tabletti
84 tabletti
252 tabletti

|5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Metacam 1 mg ndrimistabletid koertele

Suukaudne.

Esimesel paeval (ihekordne annus: 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Sdilitav annus: iks
kord péevas 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (1 narimistablett 10 kg kehamassi kohta).

Metacam 2,5 mg nérimistabletid koertele

Suukaudne.

Esimesel paeval uihekordne annus: 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Sdilitav annus: iks
kord péevas 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (1 narimistablett 25 kg kehamassi kohta).

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)
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| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

|10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Metacam 1 mg narimistabletid koertele
EU/2/97/004/043 7 tabletti
EU/2/97/004/044 84 tabletti
EU/2/97/004/045 252 tabletti

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele
EU/2/97/004/046 7 tabletti
EU/2/97/004/047 84 tabletti
EU/2/97/004/048 252 tabletti

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}

87



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTERPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg néarimistabletid koertele
Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele

Meloksikaam

[2. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 3 ml, 10 ml, 15 ml ja 30 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele ja merisigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUSED

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

|5. LOOMALIIGID

Kass ja merisiga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus vi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nadalastel kassidel.
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Mitte kasutada noorematel kui 4-nédalastel merisigadel.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

3 ml: Pdrast avamist kasutada 14 péeva jooksul
10 ml: Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul

15 ml: Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul
30 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul

[11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14, MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele ja merisigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 0,5 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne.

| 5. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

3ml: Parast avamist kasutada 14 péeva jooksul.
10 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

15 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

30 ml: Parast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml ja 20 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 2 mg/mi

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
20 ml

5. LOOMALIIGID

Kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uhekordne subkutaanne siist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 10 ml ja 20 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 2 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 ml
20 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

[5.  KEELUAEG(-AJAD)

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast avamist kasutada 28 péeva jooksul.

‘ 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 100 ml ja 250 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUSED

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Eelistatavalt véikese s60dakogusega segatult. Alternatiivselt enne s66tmist voi otse suhu.
Pérast kasutamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mddtesistalt sooja veega ja jatta see kuivama.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 pdeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

95



EXP {kuu/aasta}
Pérast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE “HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/ml

3. RAVIMVORM

‘ 4. PAKENDI SUURUSED

100 ml
250 ml

| 5.  LOOMALIIGID

Siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

|7 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Parast kasutamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta mddtesistalt sooja veega ja jatta see kuivama.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10

KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast avamist kasutada 6 kuu jooksul.

| 11,

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12.

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13.

MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14,

MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

| 15,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

| 16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17,

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 50 ml ja 100 ml jaoks

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 40 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUSED

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. LOOMALIIGID

Veis ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: subkutaanseks, intravenoosseks kasutamiseks.
Hobused: intravenoosne kasutamine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel: lihale ja s66davatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.
Hobustel: lihale ja s66davatele kudedele 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBRID

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE SISALDUS

Meloksikaam 40 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4, PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

5. LOOMALIIGID

Veis ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veised: s.c., i.V.
Hobused: i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva; piimale 5 péeva.
Hobustel: lihale ja sé6davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

‘ 14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

‘ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slste veistele ja hobustele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 40 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

Veised: S.C, I.V.
Hobused: (RYA

5. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluajad:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 péeva.
Hobustel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada 28 paeva jooksul.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 5mg
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, naiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel v&i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 péaeva vanustel sigadel.
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6. KORVALTOIMED

Véahem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati péarast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset slistekohal.

Turustamisjargselt on véga harvadel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised
(sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage ( kdrvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 -l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-gjalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st, kaasa arvatud uksikjuhud).

Kui theldate tksk&ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vOi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 10,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi- ja liikumisaparaadi héired:

Manustada intramuskulaarselt iks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral v6ib ravi 24 tunni parast korrata.

Operatsioonijargne valu:

Enne operatsiooni Uhekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tdpsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

K®olblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Metacam (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kéigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Metacamiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vdi rahustit.

Vdimalikult efektiivse operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Metacami
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik stistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannuse korral alustada suimptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO

Pappkarp 1 vdi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml sisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Metacam 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 1,5 mg (0,05 mg igas tilgas).

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. KORVALTOIMED

Véga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud verist k6hulahtisust, veriokset, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiimide taseme tdusu.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva vivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)
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- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt ks kord p&evas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva pérast) Metacami annust
kohandada vaikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste lihas-skeleti hdiretega
kaasnev valu ja pdletik vBivad aja jooksul varieeruda.

Manustamismeetod ja -tee

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i otse suhu.
Suspensiooni v8ib manustada kas pudeli tilgapipetiga (véga véikestel tdugudel) voi pakendis oleva
doseerimissiistlaga.

Annustamine pudeli tilgapipetiga:
Algne annus: 4 tilka 1 kg kehamassi kohta
Séilitav annus: 2 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine doseerimisststlaga:

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks esimesel pédeval on vajalik
kahekordne sdilitav annus.

Loksutada pudelit hoolikalt. Keerata pudel ja sustal alaspidi. Keerata pudel pusti ja veidi Kolbi alla vajutades tiihjendada
Suruda pudeli kork alla ja Tommata kolb vélja, kuni must keerates tbmmata stistla sisu toidusse vdi otse
keerata &ra. joon kolvil vastab teie koera doseerimissustal pudelilt &ra. suhu.

Kinnitada doseerimissustal kehamassile kilogrammides.

ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

Teine vdimalus on alustada ravi Metacami 5 mg/ml sistelahusega.
Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3—4 péeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 paeva pérast I18petada.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
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Jalgida hoolikalt annustamise tapsust.
Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud Karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele méeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 10ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige palun oma

loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

10 ml, 32 ml, 100 ml v&i 180 ml pudel. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 5 mg/ml sustelahus koertele ja kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Hispaania

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 5 mg/ml suistelahus koertele ja kassidele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 5mg
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koertel:
pbletiku ja valu leevendamine &gedate vOi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral. Postoperatiivse
valu ja pdletiku vahendamine ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kassidel:
kerge kuni mddduka postoperatiivse valu ja pdletiku leevendamine kassidel kirurgiliste protseduuride
nt ortopeedilise vdi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

5! VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti &rritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel loomadel ega alla 2 kg kaaluvatel kassidel.
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6. KORVALTOIMED

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.

Véga harva on turustamisjargselt esinenud verist kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti haavandeid ja
maksaenstiimide taseme tdusu. Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on
enamasti médduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 16ppu, kuid vaga harva vGivad olla ka rasked vdi
I6ppeda surmaga.

Turustamisjargselt on vaga harvadel juhtudel taheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb
teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate ikskbik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Koer ja kass

8. ANNUSTAMINE LOOMALIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine loomaliigiti

Koertele:  Uhekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml/10 kg).

Kassidele: Uhekordne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,04 ml/kg) kui
meloksikaami manustamist jatkatakse suukaudse jarelraviga.
Uhekordne annus 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml/kg) kui
suukaudne jarelravi ei ole v6imalik, nt kodustamata kassid.

Manustamismeetod ja -teed

Koertel:

Lihas-skeleti kahjustused: (ihekordne subkutaanne siiste.

Ravi jatkamiseks v@ib kasutada Metacami 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele v8i Metacam
1 mg ja 2,5 mg ndrimistablette koertele annuses 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta 24 tundi
péarast sustimist.

Operatsioonijargse valu vahendamine (24 tunni jooksul): Gihekordne intravenoosne vdi subkutaanne
siste enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Kassidel:

Operatsioonijargse valu ja pdletiku vdhendamine kui meloksikaami manustamist jatkatakse suukaudse
jarelraviga:

Uhekordne subkutaanne siiste annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta enne operatsiooni,
néiteks anesteesia sissejuhatusperioodis. Ravi jatkamiseks kuni viis péeva, peab sellele algannusele
jargnema 24 tundi hiljem Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele annuses 0,05 mg
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meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Suukaudse jérelravi annust on lubatud manustada kokku kuni 4
annust 24- tunniste intervallidega.

Operatsioonijérgse valu ja poletiku véhendamine kui suukaudne jarelravi ei ole véimalik, nt
kodustamata kassid:

Uhekordne subkutaanne siiste annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta enne operatsiooni,
néiteks anesteesia sissejuhatusperioodis. Sel juhul mitte kasutada suukaudset jarelravi.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Annustamise tépsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal. Anesteesia ajal peab standardne ravi hlmama jalgimist ja vedelike
manustamist.

Postoperatiivse valu ja pdletiku korral Kirurgiliste protseduuride jargselt kassidel:
Kui on vajalik tdiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite (MSPVR) suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m@ju. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset voi subkutaanset
vedelikravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.
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Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada taiendavaid vdi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

10 ml v&i 20 ml susteviaal. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 20 mg
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga Ule
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja poletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 néddala vanustel hobustel.

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vdi verejooksudega loomadel vGi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest tdheldati parast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset siistekohal.

Hobustel on kliinilistes uuringutes tksikjuhtudel taheldatud stistekohal mééduvat turset, mis kadus
iseenesest.

Turustamisjargselt on vaga harvadel juhtudel tdheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véaga sage (korvaltoime(d) ilmnesid ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate ikskbik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vOi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intramuskulaarselt Giks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumiraviga v8i suukaudse rehldratsioonraviga.

Sigadel:
Manustada intramuskulaarselt iks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t

2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni parast korrata.

Hobustel:

Manustada iks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks agedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Metacami

15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi pérast ststimist.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva
Hobustel: lihale ja sé6davatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud Karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUSED
Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vdhenda Metacam (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu

leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel v6i hlipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Veistel ja sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Pappkarp 1 vdi 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml ststeviaaliga.

Pappkarp 1 vGi 6 véarvitust klaasist 250 ml stisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 15 mg

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes taheldati vaga harva tlipilise mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kasutamise kdrvaltoimena kdhulahtisust. See siimptom oli p66rduv.

Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt esinenud isutust, letargiat, k6huvalu, koliiti ja ndgest6be.
Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone, mis voivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).
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Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine
Suukaudne suspensioon manustamiseks tks kord péevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 péeva.

Manustamismeetod ja -tee
Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada kas vaikese soddakogusega segatult enne s6étmist vai
otse suhu.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva moGtesustlaga. Ststla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Parast ravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissustal sooja veega ja jatta see
kuivama.
0. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Lihale ja soddavatele kudedele: 3 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.
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Tiinus ja laktatsioon:
V1t 10ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

100 ml vdi 250 ml pudel. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 0,5 mg (0,02 mg igas tilgas)

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. KORVALTOIMED

Véga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel taheldati turustamisjargselt verist kdhulahtisust, veriokset, seedetrakti
haavandeid ja maksaensiiimide taseme tdusu.

Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mé6duva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva vbivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-l, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)
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- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt Uiks kord p&evas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva pérast) Metacami annust
kohandada vaikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste lihas-skeleti héiretega
kaasnev valu ja pdletik vGivad aja jooksul varieeruda.

Manustamismeetod ja -tee

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult véi otse suhu.
Suspensiooni v8ib manustada kas pudeli tilgapipetiga (véga véikestel tdugudel) voi pakendis oleva
modtesistlaga.

Annustamine pudeli tilgapipetiga:
Algne annus: 10 tilka 1 kg kehamassi kohta
Séilitav annus: 5 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine mdotesustlaga:

Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks esimesel péeval on vajalik
kahekordne sdilitav annus.

Loksutada pudelit hoolikalt. Keerata pudel ja sustal alaspidi. Keerata pudel pusti ja veidi Kolbi alla vajutades tiihjendada
Suruda pudeli kork alla ja Tommata kolb vélja, kuni must keerates tbmmata stistla sisu toidusse voi otse
keerata &ra. joon kolvil vastab teie koera doseerimissustal pudelilt &ra. suhu.

Kinnitada doseerimissustal kehamassile kilogrammides.

ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

Teine vdimalus on alustada ravi Metacami 5 mg/ml sistelahusega.

Ravi tulemus ilmneb dldjuhul 3—4 péeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 p&eva pérast 1Gpetada.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Jélgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud Karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtdreerunud, hiipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele mdeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel annustamisvahendite erinevuse tGttu. Kasside
puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi pbletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

15 ml v&i 30 ml pudel. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 1 mg narimistabletid koertele
Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 1 mg néarimistabletid koertele

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele

Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks tablett sisaldab:

Meloksikaam 1mg

Meloksikaam 2,5mg

Ummargune beezikirju kaksikkumer tablett, mille pealmisel kiiljel on poolitusjoon ja iihele kiiljele on
pressitud kood M10 v8i M25. Tabletti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

4. NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine koertel &gedate voi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus vGi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel voi vaiksema kui 4 kg kehamassiga koertel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkus toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliupilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud verist k6hulahtisust, veriokset, seedetrakti

haavandeid ja maksaensiiimide taseme tdusu.

Need kérvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinadalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva véivad olla ka rasked vdi 18ppeda surmaga.

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
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- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-gjalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, voi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Koer

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta, mida
vOib manustada suukaudselt, vdi kasutada teise v8imalusena Metacami 5 mg/ml siistelahust koertele ja
kassidele.

Ravi jatkamiseks manustada suukaudselt tiks kord pé&evas (24-tunniste vahedega) séilitava annusena
0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Uks narimistablett sisaldab 1 mg vdi 2,5 mg meloksikaami, mis vastab vastavalt 10 kg v6i 25 kg
kehakaaluga koera séilitavale annusele pdeva kohta.

Néarimistableti vBib tapseks annustamiseks poolitada, lahtudes konkreetse koera kehamassist.
Metacami narimistablette vB8ib manustada toiduga v6i ilma, need on maitsestatud ja enamik koeri
votab neid vabatahtlikult.

Sailitava annuse annustamisskeem:

Narimistablettide arv
Kehakaal (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Veelgi tdpsemaks annustamiseks vGib kasutada Metacami suukaudset suspensiooni koertele.
Metacami suukaudset suspensiooni koertele on soovitatav kasutada ka koertel kehamassiga vahem kui
4 Kkg.

Ravi tulemus ilmneb Gldjuhul 3—4 p&eva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva péarast I6petada.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.
Juhis lastekindla blistri avamiseks:
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Tablett blistrist vélja suruda.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
See veterinaarravim ei vaja silitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on méargitud karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hiipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel loomal.

Seda koertele méeldud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei ole sellele loomaliigile sobiv.
Kasside puhul tuleb kasutada Metacam 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
karpi.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 16ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistGttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
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Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakendi suurused:
Metacam 1 mg néarimistabletid koertele
Blistrid: 7, 84 v6i 252 tabletti.

Metacam 2,5 mg narimistabletid koertele
Blistrid: 7, 84 vbi 252 tabletti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

131


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

PAKENDI INFOLEHT
Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele ja merisigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele ja merisigadele
Meloksikaam

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaami 0,5 mg (0,017 mg igas tilgas).

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kassid:

Kerge v6i mddduka operatsioonijérgse valu ja pdletiku leevendamine kassidel pérast kirurgilisi
protseduure, nt ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Valu ja poletiku leevendamine kassidel agedate ja krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

Merisead:
Pehmete kudede operatsioonidega, nt isaslooma kastreerimisega seotud kerge v8i mdduka
operatsioonijargse valu leevendamine.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel.

Mitte kasutada noorematel kui 4-nédalastel merisigadel.

6. KORVALTOIMED

Vé&ga harva on turustamisjargselt kassidel teatatud tudpilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kdhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja
neerupuudulikkus. Seedetrakti haavanditest ja maksaensiilimide taseme tGusust on turustamisjérgselt

teatatud véga harvadel juhtudel.

Need kérvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva
vOivad olla ka rasked v6i I16ppeda surmaga.
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Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass ja merisiga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Kassid:

Annustamine

Operatsioonijargne valu ja pdletik pérast Kirurgilisi protseduure:

Pérast algset ravi Metacami slstelahusega algannusega 0,2 mg 1 kg kehamassi kohta, jatkake 24 tunni
péarast ravi Metacami 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami
kehamassi 1 kg kohta. Suukaudset jarelraviannust vdib manustada (iks kord paevas (24-tunniste
intervallidega) kuni nelja péeva véltel.

Agedad lihas-skeleti kahjustused:

Algseks raviks on esimesel paeval Gihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkatakse annuse 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta suukaudse manustamisega
Uiks kord péevas (24-tunniste intervallidega) senikaua, kuni dge valu ja p6letik pusivad.

Kroonilised lihas-skeleti kahjustused:

Ravi alustada esimesel paeval Uhekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Metacami suukaudselt (ks kord paevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb tldjuhul 7 paeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 péeva parast IGpetada.

Manustamistee ja -meetod

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult voi vahetult suhu.

Suspensiooni vBib manustada tikskdik millise kehamassiga kassidele pudeli tilgapipetiga. Teise
vOimalusena ja kassidele kehamassiga vahemalt 2 kg v6ib kasutada pakendis olevat doseerimissustalt.
Jélgida hoolikalt annustamise tapsust.

Soovitatud annust mitte (letada.

Annustamine pudeli tilgapipetiga:

Annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 12 tilka 1 kg kehamassi kohta
Annus 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 6 tilka 1 kg kehamassi kohta

Annus 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta: 3 tilka 1 kg kehamassi kohta.

Annustamine doseerimisststlaga:
Sustla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja selle skaala pohineb kehamassi kilogrammidel ning
vastab annusele 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Krooniliste lihas-skeleti kahjustuste ravi
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alustamisel on esimesel paeval seega vajalik kahekordne sailitav annus. Agedate lihas-skeleti
kahjustuste ravi alustamisel on esimesel péeval vajalik neljakordne séilitav annus.

Loksutada pudelit hoolikalt.

Suruda pudeli kork alla ja
keerata &ra.

Keerata pudel ja sustal alaspidi.

Tommata kolb vélja, kuni must
joon kolvil vastab teie kassi

Keerata pudel pusti ja veidi
keerates tdmmata

doseerimissustal pudelilt &ra.

Kolbi alla vajutades tiihjendada
sustla sisu toidusse voi otse
suhu.

Kinnitada doseerimissustal
ettevaatlikult surudes pudeli
tilgapipeti peale.

kehamassile kilogrammides.

Merisead:

Annustamine

Operatsioonijargne pehmete kudede operatsiooniga seotud valu:

Algne ravi on ihekordne suukaudne annus 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta paevas (enne
operatsiooni). Ravi tuleb teisel ja kolmandal péeval jatkata kord paevas suukaudse annusega (24-
tunniste intervallidega) 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (peale operatsiooni).

Uksikjuhtudel v8ib annust vastavalt veterinaararsti otsusele tiitrida kuni 0,5 mg/kg. Kuid merisigade
puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel 0,6 mg/kg.

Manustamistee ja -meetod
Suspensiooni vBib manustada otse suhu standardse 1 ml ststlaga, mille gradueering on 0,01 ml
sammuga.

Annus 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta:
Annus 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta:

0,4 ml 1 kg kehamassi kohta
0,2 ml 1 kg kehamassi kohta

Kasutage vaikest anumat (nt teelusikas) ja tilgutage Metacami suukaudset suspensiooni anumasse
(soovitatav on doseerida moéned tilgad rohkem, kui on vajalik). Kasutage standardset 1 ml sustalt, et
annustada Metacami vastavalt merisea kehamassile. Manustage Metacami slistlaga otse meriseale
suhu. Peske véike mahuti veega ja kuivatage see enne jargmist kasutamist.

Arge kasutage merisigadel kassi ststalt, millel on kehamassi skaala kilogrammides ja kassi kujutise
piktogramm.
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Loksutage pudelit hoolikalt.
Suruge pudeli kork alla ja
keerake dra..

Kasutage vaikest anumat (nt
teelusikas) ja tilgutage Metacami
suukaudset suspensiooni
anumasse (soovitatav on
doseerida mdned tilgad rohkem,
kui on vajalik).

S

Kasutage standardset 1 ml
sustalt, et annustada vajalik
kogus Metacami suukaudset
suspensiooni vastavalt merisea
kehamassile.

Vajutage kolbi, et tlihjendada
sustla sisu otse meriseale suhu..
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt.
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kélblikkusaeq parast pakendi esmast avamist:
3 ml pudel: 14 péeva
10 ml, 15 ml ja 30 ml pudelid: 6 kuud.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehtidreerunud, hipovoleemilisel voi
hipotensiivsel loomal.

Operatsioonijargnekasutamine kassidel ja merisigadel:
taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda lisaks muu valuvaigisti kasutamist.

Kasside kroonilised lihas-skeleti kahjustused:
loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 10ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hésti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Kasside eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega, vélja arvatud Metacam sustelahus ihekordses annuses
0,2 mg/kg, vOib pbhjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid, mistdttu tuleb enne ravi
alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi
puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite farmakoloogilisi omadusi.
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Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning leannustamise Kkliinilisi ndhte v8ib
tekkida suhteliselt madalatel Gleannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus ,,K6rvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

Merisigade puhul ei pdhjustanud tleannustamine 0,6 mg/kg kehakaalu kohta 3 paeva jooksul ja sellele
jargneva 6 lisapédeva jooksul annuse 0,3 mg/kg kohta manustamine meloksikaamile ttitpilisi
kdrvaltoimeid. Merisigade puhul pole hinnatud ohutust annuse suurendamisel 0,6 mg/kg.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta

keskkonda.
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

3 ml, 10 ml, 15 ml v6i 30 ml sisaldav pudel. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 2 mg/ml sustelahus kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Metacam 2 mg/ml siistelahus kassidele

Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks ml sisaldab:

Meloksikaam 2mg

Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kerge voi modduka operatsioonijéargse valu ja pdletiku leevendamine kassidel parast Kirurgilisi
protseduure, nt ortopeediliste ja pehmete kudede operatsioone.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- v&i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel kassidel ega kassidel kehamassiga alla 2 kg.

6. KORVALTOIMED

Vé&ga harva on turustamisjargselt teatatud tliipilistest mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimetest, nt isutus, oksendamine, kBhulahtisus, peiteveri roojas, letargia ja neerupuudulikkus.
Véga harvadel juhtudel on turustamisjérgselt tdheldatud seedetrakti haavandeid ja maksaensulimide
taseme tousu.
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Need karvaltoimed on enamasti médduva iseloomuga ja kaovad parast ravi 16ppu, kuid vaga harva
vBivad olla ka rasked vGi I8ppeda surmaga.

Turustamisjargselt on véga harvadel juhtudel taheldatud anafilaktilisi reaktsioone, mille korral tuleb
teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10- loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate tksk&ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Operatsioonijargse valu ja pdletiku vdhendamine kui meloksikaami manustamist jatkatakse suukaudse
jarelraviga:

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,1 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis.

Ravi jatkamiseks kuni viie péeva véltel tuleb lisaks algannusele manustada 24 tundi hiljem Metacam
0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.
Suukaudset jarelraviannust vib manustada kokku kuni neli annust 24-tunniste intervallidega.

Operatsioonijargse valu ja pdletiku vdhendamine kui suukaudne jarelravi ei ole vdimalik, nt
kodustamata kassid:

Uhekordne subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 0,15 ml 1 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia sissejuhatusperioodis. Sellisel juhul &rge
suukaudset jarelravi kasutage.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Annustamise tapsust tuleb jélgida eriti hoolikalt.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil (EXP).
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12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist dehidreerunud, hipovoleemilisel vGi
hipotensiivsel kassil.

Anesteesia ajal peab standardne ravi h6lmama jalgimist ja vedelike manustamist.
Taiendava valuvaigisti vajaduse korral tuleb kaaluda taiendavalt muu valuvaigisti kasutamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik sistimine iseendale v6ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
V1t 10ik ,,Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglikosiidid ja
proteiinidega hasti seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m@ju. Metacami ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset
manustamist. Anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda intravenoosset v@i subkutaanset
vedelikuravi anesteesia ajal. Anesteesia samaaegsel manustamisel mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
misto6ttu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannuse korral tuleb alustada stiimptomaatilist ravi.

Pdhilised kokkusobimatuse juhud
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO

10 ml v&i 20 ml susteviaal. Kbik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Metacam 15 mg/ml suukaudne suspensioon sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 15 mg

Kollakas rohelise varjundiga viskoosne suukaudne suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kasutamiseks lonkamise ja pdletikuslimptomite vahendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi
mittenakkuslike haiguste puhul.

Toetava ravina poegimisjargse septitseemia ja tokseemia ravis (mastiidi-metriidi-agalaktia sindroom)
koos sobiva antibiootikumiraviga.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada sigadel, kellel on maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkus ning verejooksud v8i marke

seedetrakti haavandeid pdhjustavatest kahjustustest.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED
Ei ole.

Kui theldate tksk&ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, voi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga
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8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Suukaudset suspensiooni manustada annuses 0,4 mg 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,7 ml 100 kg kohta)
koos sobiva antibiootikumiraviga. Vajaduse korral vdib manustada meloksikaami 24 tunni pérast teist
korda.

Kui mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi korral on Uldine kditumine raskesti héiritud (nt anoreksia),
on soovitatav kasutada Metacami 20 mg/ml sustelahust.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Pdrast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissustal sooja veega
ja jatta see kuivama.

2l SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Manustada eelistatavalt véikese sd6dakogusega segatult. Alternatiivselt vBib manustada enne sé6tmist
vOi otse suhu.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva moGtesustlaga. Ststla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.
10. KEELUAEG(-AJAD)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud Karbil ja pudelil (EXP).

12. ERIHOIATUS(ED)

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse riski t6ttu véltida ravimi kasutamist véga raskesti dehtidreerunud,
hipovoleemilisel vi hiipotensiivsel seal, kes vajab parenteraalset rehtdratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ravim vGib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

142



Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige palun oma
loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

100 ml vdi 250 ml pudel. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.
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PAKENDI INFOLEHT
Metacam 40 mg/ml sustelahus veistele ja hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metacam 40 mg/ml slstelahus veistele ja hobustele
Meloksikaam

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 40 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga tle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5! VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 n&dala vanustel hobustel.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel (vt ka I6iku ,, Tiinus ja laktatsioon”).
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Mitte kasutada maksa-, stidame- v6i neerupuudulikkusega vdi verejooksudega loomadel vGi kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes taheldati parast subkutaanset manustamist vahem kui 10%-1 ravitud veistest
stistekohal kerget médduvat turset.

Hobustel téheldati kliinilistes uuringutes Gksikjuhtudel sistekohal mdééduvat turset, mis kadus
iseenesest.

Turustamisjargselt on vaga harvadel juhtudel tdheldatud anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla
tosised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage ( korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui theldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole ké&esolevas pakendi infolehes juba
mainitud, vdi arvate, et ravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis ja hobune.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intravenoosselt ks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 1,25 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehudratsioonraviga.

Hobustel:

Manustada tks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 1,5 ml
100 kg kehamassi kohta).

Pdletiku ja valu leevendamiseks dgedate ja krooniliste lihas-skeleti héirete korral v8ib Metacami

15 mg/ml suukaudset suspensiooni kasutada ravi jatkamiseks annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta 24 tundi pérast ststimist.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG(-AJAD)

Veistel: lihale ja s66davatele kudedele: 15 pdeva; piimale 5 péeva.
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Hobustel: lihale ja séddavatele kudedele: 5 péeva.
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast EXP.
Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Vasikate ravi Metacamiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Metacam (iksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik Kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pooérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku sistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite rihmade teadaolevaid k&rvatoimeid rasedusele ning
embriio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Ravim v@ib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon:
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel:  mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel (vt ka 16iku ,,VVastundidustused ™).

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

Sobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
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Kasutamata jaanud ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga.
Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakend 1 v@i 12 varvitust klaasist 50 ml v8i 100 ml siisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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