PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznaki.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mekkych tkéani jako je napt. kastrace.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.



Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
K 1é¢bé diarey u skotu, nepouZzivat u zvirat mladSich neZ jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho lé¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Osetreni selat veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pied kastraci zmiriiuje pooperaéni bolesti. K eliminaci
bolesti béhem chirurgického zakroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum, resp.
sedativum. Pro dosazeni co nejvetsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1éCivy
ptipravek podany 30 minut pted chirurgickym zakrokem.

3.5  Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Néhodné sebeposkozeni injekén¢ podanym piipravkem muze zpusobit bolesti. Lidé se zndmou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mutze zpusobit podrazdéni o¢i. Pti zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Otok v misté injek¢niho

sl
(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, véetns ojedinglych hiaseni): | PO

Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: mirny a ptechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intraven6zni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
10,0 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydrataéni terapii.

Prasata:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml /25 kg
zivé hmotnosti). Je-1i to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg

zivé hmotnosti) pred zakrokem.

Mimofadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace. Pro
zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO06



4.2 Farmakodynamika
Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID) ze skupiny oxikamt, které inhibuje syntézu

Meloxikam ma rovnéz proti-endotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje produkci
thromboxanu B, navozenou u telat a prasat po aplikaci endotoxinu E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové subkutanni davce 0,5 mg meloxikamu /kg bylo u mladého skotu za 7,7 hodin

dosazeno hodnot Cpax 2,1 pg/ml.
Po jednorazovém intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.

Distribuce
Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéZz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zIu¢ a mo¢

pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani

Meloxikam je po subkutanni injekci u mladého skotu vyluc¢ovan v polocase 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizné 2,5 hodin.
Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Papirova krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 20 ml, 50 ml
nebo 100 ml, uzaviené pryzovou zatkou a opatiené hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/035: 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037: 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036: 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Natrium-benzoat 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

Nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna.



3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento pfipravek je uren pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je uréen Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V ptipad¢€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Zvracenil, priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?,
v&etné ojedinélych hlaseni): hemateméza?, Zaludeéni vied?, vied tenkého streva’

ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

Selhani ledvin®

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripada
prechodné, vymizi po ukonceni 1éCby, ve velmi vzacnych piipadech vS§ak mohou byt vazné nebo i fatalni.
2 Okultni

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se
nesmi aplikovat sou¢asné s jinymi NSAIDs nebo s glukokortikosteroidy.




Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pfed zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pripravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vsak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou dévkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24 hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii Ize, po dosazeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
veterinarniho 1éCivého pripravku na nejnizsi uc¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a
zanétu spojeného s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se mlize casem ménit.
Urcené k peroralnimu podani zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat bud’ kapatkem lahvicky (pro velmi maléd plemena) nebo pomoci
odmérné stiikacky prilozené v baleni.

Davkovani pouzitim kapatka lahvicky:
Uvodni davka: 4 kapky/kg zivé hmotnosti
Udrzovaci davka: 2 kapky/kg zivé hmotnosti

Davkovani pouzitim odmérné stiikacky:

Strikacka zapadéa do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, kterd odpovida
udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tvodni davku podat dvojnasobek objemu udrzovaci
davky.

Alternativné lze 1écbu zah4jit injekénim roztokem Metacam 5 mg/ml.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é€bu prerusit.

Mimofadnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku. Pied pouZzitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID) ze skupiny oxikamt, které inhibuje syntézu

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné sniZuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany priblizn¢ za 4,5 hodiny. Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.
Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribuéni objem je
0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza piredevs§im v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylucovany zluci, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nekolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluovan s biologickym poloc¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Lahvi¢ka z polyetylénu obsahujici 10 ml, 32 ml, 100 ml nebo 180 ml s polyetylenovym kapatkem,
s détskym bezpecnostnim uzavérem. Kazda lahvicka je balena v papirové krabicce spolu s

polypropylénovou odmérnou strikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/003: 10 ml
EU/2/97/004/004: 32 ml
EU/2/97/004/005: 100 ml
EU/2/97/004/029: 180 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol 150 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Poloxamer 188
Chlorid sodny
Glycin

Hydroxid sodny
Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ke zmirnéni zanétlivych reakci a bolesti jak pii akutnim, tak chronickém postizeni

muskuloskeletalniho systému. Zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky:
Ke zmirnéni mirnych az stfednich pooperacnich bolesti a zanétu po chirurgickych zékrocich u kocek,
napft. po ortopedickych operacich a operacich mekkych tkani.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni nebo
krvaceni, s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat mladsich 6 tydni a u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 2 kg.
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3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde

potencialni riziko rendlni toxicity. Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by méli byt soucasti
standardni praxe.

U pooperacnich bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek:
V piipadé, Ze je nutna dalsi tleva od bolesti, je tieba zvazit multimodalni terapii bolesti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem miize zplsobit bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mtze zpisobit podrazdéni oéi. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Zvracenil, priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?,
v&etné ojedinélych hlaseni): hemateméza®, Zalude¢ni vied?, vied tenkého streva’

ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

Selhani ledvin®

Anafylaktoidni reakce®

Tyto nezadouci u€inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétsing piipadd
pfechodné a vymizi po ukonceni lécby, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Poutziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou schopnosti
vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek
se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se
soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvitat s riziky pfi anestezii (napf. u starych
zvifat) je nutno v pribehu anestezie pocitat s intravendzni nebo podkozni aplikaci tekutin. Pti
soub&zné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci Gcinky, proto je
nutno pfed zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit farmakologickymi
vlastnostmi pfedchoziho pouzitého ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pri postizeni svalii a kosti:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg Zivé
hmotnosti).

Pro pokracovéani lécby lze pouzit ptipravek Metacam 1,5 mg /ml peroralni suspenze pro psy nebo
Metacam 1 mg nebo 2,5 mg zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):
Jednorazova intraven6zni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pied operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

Kocky:

Pro zmirnéeni pooperacni bolesti a zanétu, pokud ma poddavani meloxikamu pokracovat naslednou
peroralni lécbou:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,04 ml/kg zZivé
hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie. Pro pokracovani 1éby po dobu az péti
dnti miZze byt tato uvodni davka po 24 hodinach nésledovana podanim piipravku Metacam 0,5 mg/ml
peroralni suspenze pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Kazda dalsi peroralni
davka mize byt podana v 24 hodinovém intervalu az do maximalniho poctu ¢tyfi davky.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu, kde neni mozna nasledna peroralni lécba, napv. volné Zijici
kocky:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pted operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie.

V tomto pripad¢ nepokracujte v peroralni 1é¢be.

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému ddvkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.

14



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

~~~~~

infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytl navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam inhibuje ve vétsi mife
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po subkutanni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace

v plazmé u psu 0,73 pg/ml je dosahovana za 2,5 hodin a u kocek 1,1 pg/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

Distribuce

Po podani terapeutické davky meloxikamu byla u pst a koc¢ek prokazana linearni zavislost mezi
aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny
plazmy. Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg u psti a 0,09 I/kg u kocek.

Metabolismus

U pst je nalézan meloxikam pfevazné v plazmé a predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
zlu¢i, zatim co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na né¢kolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

U kocek se meloxikam nachazi prevazné v plazmé a piedstavuje hlavni sou¢ast vylucovanou Zluéi,
zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich, farmakologicky
inaktivnich, metaboliti. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
poléarnich metabolitl. Stejné, jako u jinych druht testovanych zvifat, probiha biotransformace
meloxikamu u kocek prostfednictvim oxidace.

Vylucovani
Meloxikam je u pst vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky
je vylu¢ovano modi a zbytek trusem.

U kocek je meloxikam vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitti ptivodni
latky v moci a trusu, ne vSak v plazmé¢, poukazuje na jejich rychlé vyluovani. 21 % podané davky se
vylou¢i moci (2 % ve formé nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metaboliti) a 79 % trusem
(49 % ve formeé nezménéného meloxikamu, 30 % ve form¢ metabolitl).
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5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Papirova krabic¢ka obsahujici jednu bezbarvou sklenénou injekéni lahvicku s obsahem 10 ml nebo 20
ml, uzavienou pryzovou zatkou a opatienou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol 150 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Poloxamer 188

Makrogol 300
Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1écbé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

K podptirné 1é€be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpurné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s prislusSnou
terapii antibiotiky.
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Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

K 1é¢be diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladsSich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1éCivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapottebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvirat:

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é€b¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injek¢né podanym piipravkem miize zplsobit bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani®
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat, véetné ojedinélych Anafylaktoidni reakce?
hlaseni):

! Po subkutannim podani: mirny a piechodny.

2

Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.
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Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakcel

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat, véetné ojedinélych
hlaseni):

Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Koné:
Velmi vzacné Otok v misté injekéniho podani®
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvitat, v€etné ojedinélych Anafylaktoidni reakce?
hlaseni):

Prechodny, pozorovany v ojedinélych pripadech v klinickych studiich.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1écbu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékarem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat sou¢asné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intraven6zni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potifeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydrataéni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml ha
100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s ptislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi,
lze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intravendzni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci mtize 1écba pripravkem Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze v davce
0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
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V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhuty

Skot: Maso: 15 dni; Mléko: 5 dni
Prasata: Maso: 5 dni.
Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamika

-----

~~~~~

infiltraci leukocytd do zanicené tkan¢. V mensSim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanou kolagenem. Bylo rovnéZ prokazano, Ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazeno hodnot Cpax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 pg/ml za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Ciax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce
Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

v

svaloviné a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatimco mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky.

U prasat obsahuje zZlu¢ a mo¢ pouze stopy ptvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazéano, ze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Nebyl zkouman metabolismus u koni.

21



Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutanni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizné 2,5 hodin.

U koni je po intraveno6zni aplikaci biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylu¢ovano moci a zbytek vykaly.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
51 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahvickami na injekce s obsahem 20
ml, 50 ml nebo 100 ml.

Papirova krabice s 1 nebo 6 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami na injekce s obsahem 250
ml.

Kazda injekéni lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou a opattena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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
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EU/2/97/004/028: 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015: 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032: 6 x 250 ml

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Natrium benzoat 1,5mg

Nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrdzdéni nebo hemoragie,

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnti.
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3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi vzacné Priijem?!, abdominalni bolest, kolitida

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, | Ztrata chuti k pfijmu potravy, skleslost
véetn¢€ ojedinélych hlaseni):

Kopfivka, anafylaktoidni reakce?

Reverzibilni
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ué¢inku a maternalni toxicité.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
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Podavat piipravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V piipad¢, Ze je ptipravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém
mnozstvi krmiva jeste prfed krmenim.

Suspenze se podava za pouziti Metacam-odmeérné stiikacky piilozené v baleni. Stiikacka se nasazuje
na lahvi¢ku a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Po podani pfipravku je nutno lahvi¢ku uzaviit vickem, umyt odmérnou stiika¢ku teplou vodou a
nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QMO1ACO6

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

~~~~~

infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirné sniZuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B> navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li piipravek pouzivan podle doporuéeného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani piiblizné 98 %. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny piiblizn€ za
2-3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce
Pfiblizn¢ 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 1/kg.

Metabolismus
Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZz kvantitativn¢

rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhd jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
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metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s koneénym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici jednu polyetylenovou 100ml nebo 250ml lahvicku s nastavcem
z polyetylenu, s détskym bezpecnostnim uzavérem a odmérnou sttikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 0,5 mg (ekvivalent k 0,02 mg na kapku)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Natrium-benzoéat 1,5 mg (ekvivalent k 0,06 mg na kapku)

Nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna.
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3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento pfipravek je ur€en pro psy a nesmi byt podavan kockam z diivodu rozdilnych aplikatort. Pro
kocky je ur¢en Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Zvracenil, priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?,
v&etné ojedinélych hlaseni): hemateméza?, Zaludeéni vied?, vied tenkého streva’

ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

Selhani ledvin®

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripada
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno lé¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Poutziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky
Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.
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3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1éCivy piipravek se
nesmi aplikovat soucasn¢ s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1¢¢by obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po> 4 dnech), nastavit davku
veterinarniho 1é¢ivého piipravk na ti¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu
spojeného s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem ménit.
Urcené k peroralnimu podani zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat bud’ kapatkem lahvicky (pro velmi malé plemena) nebo pomoci
odmeérné strikacky ptilozené v baleni.

Dévkovani pouzitim kapéatka lahvicky:
Uvodni davka: 10 kapek/kg zivé hmotnosti
Udrzovaci davka: 5 kapek/kg zivé hmotnosti

Dévkovéni pouZzitim odmérné stiikacky:

Stiikacka zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida
udrzovaci davce. Proto je zapotiebi pro prvni den jako uvodni davku podat dvojnasobek objemu
udrzovaci davky.

Alternativné lze 1é¢bu zah4jit injekénim roztokem Metacam 5 mg/ml.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepsSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1éEbu prerusit.

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je

tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou

pomucku.

Pted pouzitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
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3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytl indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
veétsi mite nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmée jsou

dosahovany priblizné za 4,5 hodiny. Je-li pfipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahéjeni 1éCby.

Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Ptiblizne€ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0.3 I/’kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylucovany Zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluovan s biologickym polocasem 24 hodin. Piblizné 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Lahvicka z polyetylénu obsahujici 15 ml nebo 30 ml, s polyetylénovym kapatkem, s détskym
bezpecnostnim uzaveérem. Kazda lahvicka je balena v papirové krabicce spolu s polypropylénovou
odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/012: 15 ml
EU/2/97/004/013: 30 ml

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni lé¢ivy ptipravek je dodavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metacam 1 mg zvykaci tablety pro psy

Metacam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum: 1 mg

Meloxicamum: 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek:

Dihydrat natrium-citratu

Predbobtnaly Skrob

Hnédy oxid Zelezity

Zluty oxid Zelezity

Mikrokrystalické celulosa

Pfichut’ suSeného masa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Bézové, skvrnité, okrouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na horni strané a se zapusténym kodem
,M10“ nebo ,,M25" na druhé strané tablety.

Tabletu je mozné rozd¢lit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,

s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

34



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento pripravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je uréen Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Ztrata chuti K ptijmu potravy?, skleslost!

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Zvraceni', priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?,
véetn& ojedinélych hlaseni): hemateméza?, zalude¢ni vied?, vied tenkého stieval

ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

Selhani ledvin?

Tyto nezadouci u€inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétsing piipadd
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Dojde-li k nezadoucim téinkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické u¢inky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se

nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€¢by obdobnymi
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veterinarnimi piipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9  Cesty podani a davkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, kterou Ize
aplikovat peroraln€ nebo alternativné podanim ptipravku Metacam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a
kocky.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Jedna zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o zivé hmotnosti 10 kg resp. o zivé hmotnosti 25 kg.

Kazda zvykaci tableta miize byt rozptlena pro presné podavani podle individualni Zivé hmotnosti psa.
Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek Ize podavat s nebo bez krmiva, je ochucen a je vétSinou psy dobie
pfijiman.

Schéma davkovani udrzovaci davky:

.. Pocet zZvykacich tablet
Zivéa hmotnost (kg) ma/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Pouziti ptipravku Metacam peroralni suspenze pro psy lze zvazit pro ponékud piesnéjsi ddvkovani.
Pro psy s niz§i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Metacam peroralni suspenzi pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é€bu prerusit.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.
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4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1éCivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné sniZuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3  Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany priblizn¢ za 4,5 hodiny. Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.
Distribuce

Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Ptiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I’kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza piredevs§im v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylucovany zluci, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na n¢kolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vyluovan s biologickym poloc¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylucovano trusem a zbytek moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici Alu/Alu blistry s détskou pojistkou se 7, 84 nebo 252 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

Metacam 1 mg zvykaci tablety pro psy:
Blistry:

EU/2/97/004/043 7 tablet
EU/2/97/004/044 84 tablet
EU/2/97/004/045 252 tablet

Metacam 2.5 mg zvykaci tablety pro psy:
Blistry:

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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky a morcata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 0,5 mg (ekvivalent k 0,017 mg na kapku)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich sloZek

Natrium-benzoat 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

Nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kocky a morcata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Kocky:

Zmirnéni mirné az sttedn¢ silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupft.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u
kocek.

Morcata:

Zmirnéni mirné az sttedn¢ t€zké pooperacni bolesti spojené s chirurgickym zakrokem mékkych tkani,
jako je kastrace samce.

39



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd.

Nepouzivat u morcat mladsich 4 tydna.

3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Pooperacni pouziti u kocek a morcat:
V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tfeba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronické muskuloskeletalni poruchy u kocek:
Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékatem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni o¢i. Pfi zasaZeni oci je ihned dukladné
vyplachnéte vodou.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné Ztrata chuti k ptijmu potravy?, skleslost!

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | Zvraceni', priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?,
véetng ojedinélych hlaseni): hemateméza?, zalude¢ni vied?, vied tenkého stieval

ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

Selhani ledvin?

Tyto nezadouci ucinky jsou ve vétsin€ piipadl prechodné, vymizi po ukonceni 1éCby, ve velmi vzacnych
ptipadech vSak mohou byt vazné nebo i fatalni.

2 Okultni

Morcata: Nejsou.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.
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HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se
nesmi aplikovat sou¢asn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky (NSAID) nebo s
glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych Iéciv.

Predchozi 1écba kocek protizanétlivymi latkami jinymi nez Metacam injekéni roztok jednorazovou
davkou 0,2 mg/kg miiZze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je nutno pred zahdjenim
aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi veterinarnimi piipravky. Délka
tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych vlastnosti pfedchoziho pouzitého
ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Kocky:

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocatecni 1é¢bé ptipravkem Metacam injekéni roztok s ivodni davkou 0,2 mg/kg, pokracujte v
16¢b¢ po 24 hodinach piipravkem Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro ko¢ky a morcata v davce
0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Dal$i peroralni davka miiZze byt podana o 24 hodin pozd¢ji
(jednou denné v 24 hodinovém intervalu) po dobu Ctyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni lécba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti prvni
den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét pietrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpoveéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1éCbu prerusit.

Postup pri davkovani pomoci kapatka lahvicky:

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 12 kapek/kg zivé hmotnosti.
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 6 kapek/kg Zivé hmotnosti.
Dévka 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 3 kapky/kg zivé hmotnosti.

Postup pri davkovani pomoci odmérné stitkacky:

Stiikacka zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, kterd odpovidé davce
0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Proto je pro zacatek 1é¢by chronickych muskuloskeletalnich
onemocnéni prvni den zapotiebi podat dvounasobek objemu udrzovaci davky.
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Pozadovana poc¢ate¢ni davka pii 1é€b¢ akutnich muskuloskeletalnich poruch podana prvni den 1é¢by je
4 krat vyssi nez udrzovaci davka.

Pro peroralni podani, a to bud’ zamichat se stravou, nebo aplikovat piimo do tlamy.

Suspenzi 1ze podat pomoci kapatka lahvicky ko¢kam bez ohledu na hmotnost.

Ptipadné je mozné u kocek o hmotnosti alesponl 2 kg pouzit odmérnou stiikacku pfilozenou v baleni.
Doporucena davka by neméla byt prekrocena.

Morcata:

Pooperacni bolest spojena s operaci mekkych tkani:

Pocatecni 1écba 1. den (pted operaci) zahrnuje jednordzovou peroralni davku 0,2 mg meloxikamu/kg
zivé hmotnosti. S 1é¢bou je tfeba pokracovat 2. az 3. den (po operaci) jednou denné peroralnim
podanim davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (ve 24hodinovych intervalech).

Davka miize byt podle uvazeni veterinarniho lékafe v jednotlivych pifipadech titrovana az do davky
0,5 mg/kg. Bezpecnost davek vyssich nez 0,6 mg / kg vSak u morcat nebyla hodnocena.

Suspenzi 1ze podat pomoci standardni 1ml stiikacky kalibrované s ml stupnici a prirGstkem (dilky) po
0,01 ml.

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 0,4 ml/kg Zivé hmotnosti.
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 0,2 ml/kg Zivé hmotnosti.

Pouzijte malou nadobu (napf. 1zicku) a nakapejte veterinarni 1é¢ivy piipravek do této nadoby
(doporucuje se davkovat o nékolik kapek vice, nez je potfeba). Pro naplnéni veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem podle hmotnosti moréete pouzijte standardni 1 ml stiikacku. Veterinarni 1éCivy piipravek
aplikujte stiikackou ptimo do tlamy morcete. Malou nadobu pied dal§im pouzitim umyjte vodou a
nechte uschnout.

U morcat nepouzivejte stiikacku pro kocky se stupnici kg-ziva hmotnost a piktogramem kocky.
Mimotradnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomticku. Pied pouzitim dobte protiepat.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické ptiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké Grovni predavkovani.

V ptipadée piedavkovani jsou ocekdvané nezadouci u€inky vyjmenované v bod¢€ 3.6 vice zavazné a
Castgjsi. V pripad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Ptedavkovanim davkou 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti podanou béhem 3 dnd, a nasledné davkou

0,3 mg/kg béhem dalsich 6 dnti, u morcat vznik nezddoucich Gc¢ink typickych pro meloxikam
nezpusobilo. Bezpecnost davek vyssich nez 0,6 mg/kg nebyla u moréat hodnocena.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
veétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Kocky:

Absorpce

Pokud je zvireti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmeé jsou dosahovany pfiblizné€ za
3 hodiny. Pokud je zvife v dob¢ podani nakrmené, absorpce muze byt zpomalena.

Distribuce
Na trovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé¢. Pfiblizné€ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazme¢ a predstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatim co
moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitii, které byly
farmakologicky neaktivni. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitti. Stejné, jako u jinych druhd testovanych zvitat, probiha biotransformace
meloxikamu u kocek prostiednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitt piivodni latky

v moci a trusu, ne v8ak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouci moci
(2 % ve forme nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metabolitit) a 79 % trusem (49 % ve formé
nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé metabolitii).

Mor¢ata:

Nejsou k dispozici zadné udaje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu:

3 ml lahvicka: 2 roky.
10 ml, 15 ml a 30 ml lahvicka: 3 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
3 ml lahvic¢ka: 14 dni.
10 ml, 15 ml a 30 ml lahvic¢ka: 6 mésicu.
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5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polypropylénu obsahujici 3 ml s kapatkem z polyetylénu a s détskym bezpecnostnim
uzavérem.

Lahvicka z polyetylénu obsahujici 10 ml, 15 ml nebo 30 ml s kapatkem z polyetylénu a s détskym
bezpecnostnim uzaveérem.

Kazda lahvicka je balena v papirové krabi¢ce spolu s 1ml polypropylénovou odmérnou sttikackou se
stupnici ¢lenénou podle hmotnosti kocek (2 az 10 kg) a piktogramem znazornujicim kocku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/034: 3 ml
EU/2/97/004/033: 10 ml
EU/2/97/004/026: 15 ml
EU/2/97/004/049: 30 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 2 mg/ml injekéni roztok pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na apravu pH)

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni mirné az stiedné silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek kupf.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni nebo
krvaceni, s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koc¢ek mladsich 6 tydni a s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

45



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich kocek, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by mély byt soucasti standardni praxe.

V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tfeba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviatim:

Néhodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpisobit bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpusobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost!
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné | Zvracenil, priijem?, krev v trusu'?, hemoragicky
ojedinélych hlaseni): prijem?, hematemézal, zalude¢ni vied?, vied tenkého
stieva®

Zvyseni hodnot jaternich enzyma!

Selhani ledvin?

Anafylaktoidni reakce®

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipada
prechodné, vymizi po ukonceni 1éCby, ve velmi vzacnych ptipadech v§ak mohou byt vazné nebo i fatalni.
2 Okultni

Je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim t¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a
latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uéinky.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo
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s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se souc¢asné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U
zvitat s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvitat) je nutno v pribéhu anestezie pocitat s intraven6zni
nebo podkozni aplikaci tekutin. Pii soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pred zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi léky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit farmakologickymi vlastnostmi
ptedchoziho pouzitého piipravku.

3.9  Cesty podani a davkovani

Pro zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu, pokud ma podavani meloxikamu pokracovat naslednou
peroralni 1écbou:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

Pro pokrac¢ovani 1é¢by po dobu az péti dnit mtize byt tato uvodni davka po 24 hodinach nasledovana
podanim piipravku Metacam 0,5 mg /ml peroralni suspenze pro kocky v davce 0,05 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Kazda dalsi peroralni davka mutize byt podana v 24 hodinovém
intervalu az do maximalniho poctu ¢tyfi davky.

Pro zmirnéni poopera¢ni bolesti a zanétu, kde neni mozna nasledna peroralni 1é¢ba, napt. divoké
kocky:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,15 ml/kg zivé
hmotnosti) pfed chirurgickym zakrokem, napiiklad v dob€ navozeni anestezie. V tomto ptipadé
nepokracujte v peroralni 1é¢bé.

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomtucku.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu

prostaglandinti a ma tak protizanétlivé, analgetické, antiexsudativni a antipyretické ucinky. Snizuje
infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirn€ snizuje rovnéz agregaci trombocytll navozenou
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kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam inhibuje ve vétSi mife
cyklo-oxygenazu 2 (COX-2) nez cyklo-oxygenazu 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po subkutanni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace

v plazmé 1,1 pg/ml je dosahovana piiblizné za 1,5 hodiny po aplikaci.

Distribuce

Po podani terapeutické davky meloxikamu byla prokazana linearni zavislost mezi aplikovanou davkou
a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni
objem je 0,09 l/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatim co
mo¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich, farmakologicky
inaktivnich, metaboliti. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitti. Stejné, jako u jinych druhd testovanych zvitat, probiha biotransformace
meloxikamu u kocek prostiednictvim oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym poloc¢asem 24 hodin. Detekce metabolitti pivodni latky

v moc¢i a trusu, ne vsak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % podané davky se
vylouci mo¢i (2 % ve formé nezménéného meloxikamu, 19 % ve formé metaboliti) a 79 % trusem
(49 % ve formé nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé metaboliti).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Papirova krabicka obsahujici jednu bezbarvou sklenénou injekéni lahvicku s obsahem 10 ml nebo
20 ml, uzavtenou pryzovou zatkou a opatienou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/039: 10 ml
EU/2/97/004/040: 20 ml

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Meloxicamum: 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Natrium benzoat 1,5mg

Nekrystalizujici sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Dihydrat dihydrofosfore¢nanu sodného

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakti kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) v kombinaci
s vhodnou terapii antibiotiky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u prasat s naruSenymi funkcemi jater, srdce, ledvin nebo onemocnénim s krvacenim nebo

s prokdzanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.
Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
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3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Nepouzivat u silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Podava se v davce 0,4 mg/kg z.hm. (tj. 2,7 ml/100 kg), podle potfeby v kombinaci s vhodnou
antibiotickou terapii. V pfipad¢ potteby podat po 24 hodinach druhou dédvku meloxikamu.

Narusi-li MMA syndrom vazné bézné chovani (napt. anorexie), doporucuje se pouzit Metacam

20 mg/ml injek¢ni roztok.

Pripravek se podava zamichan do malého mnozstvi krmiva. Lze ho aplikovat rovnéz ptimo do tstni
dutiny pfed krmenim.

Suspenze se podéava za pouziti odmérné stiikacky ptiloZzené v baleni. Stiikacka se nasazuje na lahvicku

a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
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Pted pouzitim dobfe protiepat.
Po podani pfipravku je nutno lahvi¢ku uzaviit vickem, umyt odmérnou stika¢ku teplou vodou a
nechat uschnout.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 5 dni.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

~~~~~

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné sniZuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazéano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B, navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové peroralni davce 0,4 mg meloxikamu/kg byly hodnoty Cmax 0,81 jig/ml dosaZeny za

dv¢ hodiny.

Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu se
nachazeji v jatrech a v ledvinach. Pomérné nizké koncentrace byly prokazané v kosterni svaloving a
v tuku.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptrevazné v plazmé¢. Zlu¢ a moc¢ obsahuji pouze stopy pivodni latky.
Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo
prokéazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Eliminace

Prumérny polocas eliminace z plazmy po peroralni aplikaci je pfiblizn¢ 2,3 hodiny.

Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.
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5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici 100ml nebo 200ml polyetylénovou lahvicku s nastaveem z polyetylénu,
s détskym bezpecnostnim uzavérem a odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/97/004/041: 100 ml
EU/2/97/004/042: 250 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 40 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ethanol 150 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Poloxamer 188

Makrogol 300
Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a koné

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1écbé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakda.

K podpiirné 1écbé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Koné:

K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbe diarey u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v priub&hu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1éCbe¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Vzhledem k riziku nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem a znamym nezddoucim
ucinktim 1éku tfidy NSAID a jinych inhibitort prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj by nem¢ly tento veterinarni 1é¢ivy pripravek podavat téhotné Zeny nebo zeny, které se snazi
otehotnét.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zplsobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Otok v misté injek¢niho podéni®

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zviat, vietné ojedin&lych hléseni): | Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: mirny a pfechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Koné:

Velmi vzacné Otok v misté injekéniho podéni®

(<1 zvife / 10 000 osetfenych zviat, vietné ojedinélych hlaeni): | Anafylaktoidni reakee?
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Prechodny, pozorovany v ojedinélych ptipadech v klinickych studiich.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi NSAID nebo s antikoagulacnimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravenodzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.

1,25 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici

peroralni rehydratacni terapii.

Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 1,5 ml na 100 kg

zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci mize 1é¢ba pokracovat piipravkem Metacam 15 mg/ml peroralni

suspenze v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

Kong: Maso: 5 dni.
Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QMO1ACO6.
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID) ze skupiny oxikamt, které inhibuje syntézu

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. V mensSim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanou kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, Ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat a laktujicich
krav.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazeno hodnot Cuax 2,1 Hg/ml, resp. 2,7 ug/ml za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Distribuce
Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéZz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatimco moc¢ obsahuje pouze stopy ptvodni latky. Meloxikam je metabolizovan

na alkohol, derivat kyseliny a na né€kolik polarnich metaboliti. Bylo prokézano, ze vSechny hlavni
metabolity jsou farmakologicky inaktivni. Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutanni injekci vylucovan s biologickym polocasem
26 hodin, resp. 17,5 hodiny.

U koni je po intravenozni aplikaci biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodiny.

Piblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek vykaly.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Baleni s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢nimi lahvickami s obsahem 50 ml nebo 100 ml.
Kazda injekéni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml
EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/01/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

60



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 20 ml, 50 ml a 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x20ml
1x50m
1x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata:  i.m. injekce. Je-li zapotiebi, l1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Skot: Maso: 15 dni.
Prasata: Maso: 5 dni.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 m
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 m
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka, 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 4. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata: i.m. injekce.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: Maso: 15 dni
Prasata: Maso: 5 dni

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp: {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

=\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka, 20 ml a 50 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Skot: s.c. nebo i.v.
Prasata: i.m.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 10 ml, 32 ml, 100 ml a 180 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 1,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka, 100 ml a 180 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. CILOVE DRUHy ZViRAT

Psi

4.  CESTY PODANI

Pted peroralnim podanim dobfe protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka, 10 ml a 32 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1,5 mg/ml pro psy

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 1,5 mg/ml

10 ml
32 mi

Pred peroralnim podanim dobie protiepat.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 10 ml a 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Psi: Poruchy muskuloskeletalniho systému: s.c. injekce.
Pooperacni bolesti: i.v. nebo s.c. injekce.
Kocky: Pooperacni bolesti: s.c. injekce.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENi ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka, 10 ml a 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 5 mg/ml pro psy a kocky

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Psi: 1.v. nebo s.c.
Kocky: s.c.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka na 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x20ml

1x50ml

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

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata: i.m. injekce. Je-1i zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.
Kon¢: 1.v. injekce.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.
Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka, 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

4.  CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Prasata: i.m. injekce.
Koné: 1.v. injekce.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.
Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka 20 ml a 50 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml

50 ml

Skot: s.c. nebo 1.v.
Prasata: 1.m.

Koné: 1.V.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka na 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 15 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotfebu.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

Lahvicka, 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

4.  CESTY PODANI

Pted peroralnim podanim dobte protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 15 ml a 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

15 ml
30 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka, 15 ml a 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml pro psy

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 ml

Pted peroralnim podanim dobie protiepat.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka na blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1 mg zvykaci tablety pro psy
Metacam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 1 mg
Meloxicamum: 2,5 mg

3. VELIKOST BALENI

7 tablet
84 tablet
252 tablet

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

Metacam 1 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/97/004/043 7 tablet
EU/2/97/004/044 84 tablet
EU/2/97/004/045 252 tablet

Metacam 2.5 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/97/004/046 7 tablet
EU/2/97/004/047 84 tablet
EU/2/97/004/048 252 tablet

15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/yyyy}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 3 ml, 10 ml, 15 ml a 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky a morcata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky a morcata

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po otevieni spotiebujte do 14 dni.

10 ml: Po otevieni spottebujte do 6 mésicu.
15 ml: Po otevieni spotiebujte do 6 mésicu.
30 ml: Po otevieni spotiebujte do 6 mesicu.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

| 14. REGISTRACNI CisSLA

EU/2/97/004/034 3 ml

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

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka na 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 0,5 mg/ml pro kocky a morcata

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 ml
15 ml
30 ml

Pted peroralnim podanim dobfe protiepat.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

3 ml: Po otevieni spotiebujte do 14 dni.
10 ml: Po otevieni spotiebujte do 6 mesicu.
15 ml: Po otevieni spotrebujte do 6 mesicu.

30 ml: Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 10 ml a 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 2 mg/ml injekéni roztok pro kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 2 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

s.c. injekce.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

=~ Boehringer
|”|l Ingelheim

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka, 10 ml a 20 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 2 mg/ml pro kocky

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka na 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 15 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Maso: 5 dni.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésict.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

93



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka, 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

4.  CESTY PODANI

Pted peroralnim podanim dobte protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Maso: 5 dni.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésict .

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ﬂ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9.  CiISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka na 50 ml a 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 40 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 40 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a koné

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Skot: Jednorazova s.c. nebo i.v. injekce.
Kong: Jednorazova i.v. injekce.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp.{mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka, 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 40 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a koné

4.  CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v. injekce.
Kong: 1.v. injekce.

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: maso:15 dni, mléko: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dnd.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
||||I Ingelheim
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| 9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka, S0 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metacam 40 mg/ml pro skot a kon¢

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 40 mg/ml

50 ml
Skot: s.c. nebo 1.v.
Koné: 1.V.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp.{mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dnd.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje
Léciva latka: Meloxicamum: 5 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznaki.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakda.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbé diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladSich nez jeden tyden.

Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho l1é¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Osetfeni selat veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pied kastraci zmiriiuje pooperacéni bolesti. K eliminaci
bolesti béhem chirurgického zakroku, je tieba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.
Pro dosaZeni co nejvétsi ulevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek podany 30
minut pfed chirurgickym zakrokem.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Nepouzivat k 16¢€b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pripravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predévkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Skot:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Otok v misté injekéniho podanit
- Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: mirny a ptechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni):
Anafylaktoidni reakce?

! Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékaie. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkti: {idaje o narodnim systému}.
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intraven6zni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4. 10,0 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo

s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 m1/25 kg
zivé hmotnosti). Je-1i to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

9. Informace o spravném podavani

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace. Pro
zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010.
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Papirova krabice s 1 nebo 12 injek¢énimi lahvi¢kami s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

DD/MMMM

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka: Meloxicamum: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)
Pomocna latka: Natrium-benzoat: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnt.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvyS$ené renalni toxicity.

Tento pfipravek je uren pro psy a nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je uréen Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
piipravkem.

V ptipadé€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni oci je ihned dukladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.
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Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pfed zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pripravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vsak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost!

- Zvraceni!, priijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky priijjem?, hemateméza?, zalude¢ni vied?, vied
tenkého stieval

- Zvyseni hodnot jaternich enzyma!

- Selhani ledvin?

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripadi
pfechodné a vymizi po ukonceni lécby, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na 1é¢bu (po> 4 dnech), nastavit davku
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na uc¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu
spojeného s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem zmenit.
Urcené k peroralnimu podani zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat bud’ kapatkem lahvicky (pro velmi maléd plemena) nebo pomoci
odmérné strikacky ptilozené v baleni.

Davkovani pouzitim kapatka lahvicky:
Uvodni davka: 4 kapky/kg zivé hmotnosti
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Udrzovaci davka: 2 kapky/kg zivé hmotnosti

Davkovani pouzitim odmérné stiikacky:

Stiikacka zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera

odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tvodni davku podat dvojnasobek objemu
udrzovaci davky.

Lahvicku dikladné protiepat. Obratit lahvicku se stiikackou Obratit lahvicku zpatky a Tlakem na pist vyprazdnit
Stlacit a odsroubovat uzavér. smérem dolti. Tahnout pist az otac¢ivym pohybem odpoyjit obsah stiikacky na krmivo nebo
Ptipojit jemnym pfitlacenim ¢erna ¢ara odpovida zivé davkovaci stiikacku od ptimo do tlamy.

davkovaci stiikacku ke kapatku ~ hmotnosti psa v kilogramech. lahvicky.

lahvi¢ky.

Alternativné Ize 1é¢bu zah4jit injekénim roztokem Metacam 5 mg/ml.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v priibéhu 3-4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1éCbu prerusit.

9. Informace 0 spravném podavani

Mimotradnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku. Pfed pouzitim dobie protiepat.

Dodrzujte prosim peclivé pokyny veterinarniho 1ékafe. V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 6 mésic.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/003-005 EU/2/97/004/029

Papirova krabicka s jednou lahvickou s obsahem 10 ml, 32 ml, 100 ml nebo 180 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 5 mg

Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a ko¢ky
4. Indikace pro pouziti

Ke zmirnéni zanétlivych reakci a bolesti jak pii akutnim, tak chronickém postizeni
muskuloskeletalniho systému. Zmirnéni pooperac¢nich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych
zakrocich a operacich mékkych tkani.

Kocky:
Ke zmirnéni mirnych az stfednich pooperacnich bolesti a zanétu po chirurgickych zékrocich u kocek,
napf. po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni nebo
krvaceni, s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat mladsich 6 tydnt a u ko¢ek hmotnosti nizsi nez 2 kg.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity. Monitorovani a hydratace po dobu anestézie by m¢li byt soucasti
standardni praxe.

U pooperacnich bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek:
V piipadé, Ze je nutna dalsi tleva od bolesti, je tieba zvazit multimodalni terapii bolesti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
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Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou schopnosti
vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek
se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se
soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvitat s riziky pfi anestezii (napf. u starych
zvitat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s intraven6zni nebo podkozni aplikaci tekutin. Pii
soub&zné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pred zahajenim podavani zaclenit obdobi nejmén¢ 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi tidit farmakologickymi
vlastnostmi pfedchoziho ptipravku.

Predévkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost!

- Zvraceni!, prijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?, hemateméza®, zalude¢ni vied?, vied
tenkého stieval

- Zvyseni hodnot jaternich enzyma!

- Selhani ledvin?

- anafylaktoidni reakce’

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripada
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych ptipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Je tfeba je 1éCit symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drZzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: {idaje o narodnim systémuy}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Déavkovani pro kazdy druh
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Psi: Jednorazova injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg).
Kocky: Jednorazova injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,04 ml/kg),
pokud mé podévani meloxikamu pokraCovat naslednou peroralni 1écbou.
Jednorazova injekce v davee 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/ kg), kde
neni mozna nasledna peroralni 1é¢ba, napt. volné Zijici kocky.

Zpusob a cesty podani

Psi:

Poruchy muskuloskeletalniho systéemu: jednorazova subkutanni injekce.

Pro pokracovéani lécby lze pouzit ptipravek Metacam 1,5 mg/ml peroralni suspenze nebo Metacam
1 mg a 2,5 mg zvykaci tablety pro psy v davce 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po
aplikaci injekce.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin): jednorazova intraven6zni nebo subkutanni
injekce pied operaci, naptiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu, pokud ma poddavani meloxikamu pokracovat naslednou
peroralni lécbou:

Jednorazova subkutanni injekce v dadvee 0,2 mg /kg pied operaci, napiiklad v dob& navozeni anestezie.
Pro pokrac¢ovani 1é¢by po dobu az péti dnit mtize byt tato uvodni davka po 24 hodinach nasledovana
podanim piipravku Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky v davce 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Kazda dal$i peroralni ddvka mtze byt podana v 24 hodinovém
intervalu az do maximalniho poctu Ctyti davky.

Pro zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu, kde neni mozna naslednda peroralni lécba, napv. volné Zijici
kocky:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg/kg pied operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie.
V tomto piipadé nepokracujte v peroralni 1é¢be.

9. Informace o spravném podavani

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouziti vhodn¢ kalibrované odmérné
pomucky.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na lahvicce po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou s obsahem 10 ml nebo 20 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

118



Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 20 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznaki.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci

s peroralni rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznaki.

K podpurné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.
K podpiirné 1é€bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie),
s prislusnou terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zdnétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarey u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho l1écivého pripravk telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v priibéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace

vhodnymi analgetiky.
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Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é€b¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlive ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V ptipad¢€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predévkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Skot:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
- Otok v misté injekéniho podanit
- Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: mirny a piechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylaktoidni reakce?

! Mohou byt vazné (i fatalni), a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Kon¢:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Otok v misté injekéniho podani®
- Anafylaktoidni reakce?

Prechodny, pozorovany v ojedinélych ptipadech v klinickych studiich.
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Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.
Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drZzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravenozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4. 2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo

s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s ptislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to
zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Kon¢:

Jednorazova intravendzni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,

24 hodin po injekéni aplikaci mtze 1écba ptipravkem Metacam 15mg/ml peroralni suspenze v davce
0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.
Prasata: maso: 5 dni.
Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injeke¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-015, EU/2/97/004/032

Papirova krabicka s 1 nebo 12 injekénimi lahvickami s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Papirova krabicka s 1 nebo 6 injek¢nimi lahvickami s obsahem 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300
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Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 15 mg

Pomocna latka: Natrium-benzoat: 1,5 mg

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. Cilové druhy zvirat
Koné
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

6. Zv1astni upozornéni
Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
piipravkem.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Brezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s jinmi [é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predévkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
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Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni):
- Priijem?, abdominalni bolest, kolitida

- Ztrata chuti k ptijmu potravy, skleslost
- Kopfiivka, anafylaktoidni reakce?.

Reverzibilni
Mohou byt vazné (i fatalni), a je tieba je 1éCit symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Podavat jednou denné¢ v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti, az 14 dni.
Podavat pripravek bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva pied krmenim, nebo ptimo do tlamy.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky priloZzené v baleni. Stiikacka se nasazuje na lahvicku
a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost. Pfed pouzitim
dobfe protiepat.

Po podani pfipravku je nutno lahvi¢ku uzaviit vickem, umyt odmérnou stikac¢ku teplou vodou a
nechat uschnout. V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Maso: 3 dny.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te se svym veterinarnim Iékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Papirova krabi¢ka s jednou lahvi¢kou o obsahu 100 ml nebo 250 ml a s odmérnou stiikackou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300
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Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 0,5 mg (ekvivalent k 0,02 mg na kapku)

Pomocna latka: Natrium-benzoat: 1,5 mg (ekvivalent k 0,06 mg na kapku)

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnt.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento pfipravek je ur€en pro psy a nesmi byt podavan kockam z diivodu rozdilnych aplikatort. Pro
kocky je ur¢en Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
piipravkem.

V ptipadé€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni oci je ihned dukladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.
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Ptedchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého ptipravku.

Preddvkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost!

- Zvraceni!, prijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?, hemateméza®, zaludeé¢ni vied?, vied
tenkého stieval

- ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

- Selhani ledvin?

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripadi
pfechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokrac¢uje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denné (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii lze, po dosazeni klinické odezvy na lécbu (po> 4 dnech), nastavit davku
veterinarniho 1é¢ivého piipravk na ti¢innou individudlni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu
spojeného s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim a tato davka se miize ¢asem ménit.
Urcené k peroralnimu podani zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat bud’ kapatkem lahvicky (pro velmi maléd plemena) nebo pomoci
odmérné strikacky piilozené v baleni.

Davkovani pouzitim kapatka lahvicky:
Uvodni davka: 10 kapek/kg zivé hmotnosti
Udrzovaci davka: 5 kapek/kg zivé hmotnosti
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Dévkovéni pouzitim odmérné stiikacky:

Stiikacka zapada do davkovace lahvi¢ky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera
odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako uvodni davku podat dvojnasobek
udrzovaci davky.

Lahvi¢ku dikladné protiepat. Obratit lahvicku se stiikackou Obratit lahvicku zpatky a Tlakem na pist vyprazdnit
Stlacit a odSroubovat uzaver. smérem dolti. Tahnout pist az otac¢ivym pohybem odpojit obsah stfikacky na krmivo nebo
Pfipojit jemnym pfitla¢enim Cerna ¢ara odpovida zivé davkovaci stiikacku od ptimo do tlamy.

davkovaci stiikacku ke kapatku ~ hmotnosti psa v kilogramech. lahvicky.

lahvicky.

Alternativné 1ze 1é¢bu zah4jit injekénim roztokem Metacam Smg/ml.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3 az 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

9. Informace o spravném podavani

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku. Pfed pouzitim dobie protiepat.

Dodrzujte prosim peclivé pokyny veterinarniho 1ékafe. V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravki se porad'te se svym veterinarnim Iékafem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/012-013

Papirova krabicka s jednou lahvickou o obsahu 15 ml nebo 30 ml a davkovaci stfikackou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Penyb6smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

134


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Metacam 1 mg zvykaci tablety pro psy
Metacam 2,5 mg zvykaci tablety pro psy
2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum: 1 mg

Meloxicamum: 2,5 mg

Bézové, skvrnité, okrouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na horni strané a se zapusténym kodem
,»M10“ nebo ,,M25% na druhé strané tablety. Tabletu je mozné rozd¢lit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnd nebo o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Tento pripravek je uréen pro psy a nesmi byt podavan ko¢kam, protoze neni vhodny pro tento druh
zvitat. Pro kocky je uréen Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
ptipravkem.

V ptipad¢€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

137



Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pfed zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost®

- Zvraceni!, priijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky priijjem?, hemateméza?, zaludeé¢ni vied?, vied
tenkého stieval

- Zvyseni hodnot jaternich enzyma!

- Selhani ledvin?

Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing pripadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych ptipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Dojde-1i k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drZzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim systémuj}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti, kterou Ize
aplikovat peroraln€ nebo alternativné podanim ptipravku Metacam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a
kocky.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Jedna zvykaci tableta obsahuje bud’ 1 mg nebo 2,5 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa o zivé hmotnosti 10 kg nebo o resp. zivé hmotnosti 25 kg.

Kazda zvykaci tableta miize byt rozptlena pro presné podavani podle individualni Zivé hmotnosti psa.
Veterinarni l1é¢ivy piipravek lze podavat s nebo bez krmiva, je ochucen a je vétSinou psy dobie

pfijiman.
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Schéma davkovani udrzovaci davky:

.. Pocet zZvykacich tablet
Zivéa hmotnost (kg) ma/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Pouziti pfipravku Metacam peroralni suspenze pro psy lze zvazit pro ponékud presnéjsi ddvkovani.
Pro psy s niz§i hmotnosti nez 4 kg se doporucuje pouzit Metacam peroralni suspenze pro psy.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pritbéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

9. Informace o spravném podavani

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Prosim dodrzujte pecliveé instrukce veterinarniho 1ékare.

Navod na otevieni blistrti s détskou pojistkou:

Vyjméte tabletu vytlacenim z blistru.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te se svym veterinarnim Iékatem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/043-048

Papirova krabicka s blistry o 7, 84 nebo 252 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Penyb6smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro ko¢ky a morc¢ata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 0,5 mg (ekvivalent k 0,017 mg na kapku)
Pomocna latka: Natrium-benzoat: 1,5 mg (ekvivalent k 0,05 mg na kapku)

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky a morcata

4. Indikace pro pouziti

Kocky:

Zmirnéni mirné az sttedn¢ silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupft.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

Zmirnéni bolesti a zanétu pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u
kocek.

Morcata:
Zmirnéni mirné az sttedn¢ t€zké pooperacni bolesti spojené s chirurgickym zakrokem mékkych tkani,
jako je kastrace samce.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni nebo hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni.

Nepouzivat u morcat mladsich 4 tydna.

6. Zv1astni upozornéni
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Pooperacni pouziti u kocek a morcat:
V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tfeba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronickeé muskuloskeletalni poruchy u kocek:

Odpoveéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterindrnim
l1ékafem.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpusobit podrazdéni o¢i. Pti zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Brezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se
soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1éCiv.

Predchozi 1é¢ba kocek protizanétlivymi latkami jinymi nez Metacam injek¢ni roztok jednorazovou
davkou 0,2 mg/kg mize navodit dal$i nebo zesilené nezddouci Gcinky, proto je nutno pied zahajenim
aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi veterinarnimi ptipravky.

Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého piipravku.

Predavkovani:

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické pfiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké trovni predavkovani.

V ptipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci u€inky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci ti¢inky*
vice zavazné a Castéjsi. V pripad¢ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Predavkovanim davkou 0,6 mg/kg zivé hmotnosti podanymi béhem 3 dnil, a nasledné davkou
0,3 mg/kg behem dalsich 6 dnti, u morcat vznik nezadoucich t€inkt typickych pro meloxikam
nezpusobilo. Bezpecnost davek vyssich nez 0,6 mg/kg nebyla u morcat hodnocena.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost®

- Zvraceni!, prijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky prijem?, hemateméza®, zalude&ni vied?, vied
tenkého stieval

- ZvySeni hodnot jaternich enzymu!

- Selhani ledvin?

Tyto nezadouci u€inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é€by, jsou ve vétsing piipadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Morcata: Nejsou.

Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno lé¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
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HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.

Kocky:

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zdkrocich:

Po pocate¢ni 1é¢b¢ pripravkem Metacam injek¢ni roztok s ivodni davkou 0,2 mg/kg, pokracujte v
1é¢be po 24 hodinach piipravkem Metacam 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky a morcata

v davce 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Dal$i peroralni ddvka muze byt podana o 24 hodin
pozdéji (jednou denné v 24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Akutni muskuloskeletalni poruchy:

Pocatecni 1écba podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti prvni
den. Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest a zanét pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribchu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1é€bu prerusit.

Postup pri davkovani pomoci kapatka lahvicky:

Déavka 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti: 12 kapek/kg zivé hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 6 kapek/kg zivé hmotnosti
Davka 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 3 kapky/kg zivé hmotnosti

Postup pri davkovani pomoci odmérné strikacky:

Stiikacka zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera odpovida davce
0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Proto je pro zacatek 1écby chronickych muskuloskeletalnich
onemocnéni prvni den zapotiebi podat dvounasobek objemu udrzovaci davky.

Pozadovana pocatecni davka pfi 16cbé akutnich muskuloskeletalnich poruch podana prvni den 1éCby je
4krat vy$si nez udrzovaci davka.

Pro peroralni podani, a to bud’ zamichat se stravou, nebo aplikovat ptimo do tlamy.

Suspenzi Ize podat pomoci kapatka lahvicky ko¢kam bez ohledu na zivou hmotnost.

Ptipadné je mozné u kocek o hmotnosti alespoii 2 kg pouzit odmérnou stiikacku ptilozenou v baleni.
Doporucend davka by neméla byt prekrocena. Odmérnou stiikacku pred dalsim pouzitim umyjte
vodou a nechte uschnout.
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Lahvicku dikladné protiepat. Obratit lahvicku se stiikackou Obratit lahvicku zpatky a Tlakem na pist vyprazdnit

Stlacit a odsroubovat uzavér. smérem dolti. Tahnout pist az otac¢ivym pohybem odpoyjit obsah stiikacky na krmivo nebo
Ptipojit jemnym pfitlacenim ¢erna ¢ara odpovida zivé davkovaci stiikacku od ptimo do tlamy.
davkovaci stiikacku ke kapatku ~ hmotnosti kocky lahvicky.
lahvi¢ky. v kilogramech.
Morcata:

Pooperacni bolest spojend s operaci mekkych tkani:

Pocatecni 1écba 1. den (pted operaci) zahrnuje jednordzovou peroralni davku 0,2 mg meloxikamu/kg
zivé hmotnosti. S 1écbou je tieba pokracovat 2. a 3. den (po operaci) jednou denn¢ peroralnim
podanim (ve 24hodinovych intervalech) davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Davka mize byt podle uvézeni veterinarniho lékate v jednotlivych ptipadech titrovana az do davky

0,5 mg/kg. Bezpecnost davek vyssich nez 0,6 mg / kg vSak u morcat nebyla hodnocena.

Suspenzi 1ze podat pomoci standardni 1ml stfikacky kalibrované s ml stupnici a ptiristkem (dilky) po
0,01 ml.

Davka 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 0,4 ml/kg zivé hmotnosti
Davka 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti: 0,2 ml/kg zivé hmotnosti

Pouzijte malou nadobu (napf. 17zi¢ku) a nakapejte veterinarni 1é¢ivy ptipravekdo této nadoby
(doporucuje se davkovat o né€kolik kapek vice, nez je potfeba). Pro naplnéni veterinarnim 1é€ivym
pripravkem podle hmotnosti morcete pouzijte standardni 1ml stiikacku. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek
aplikujte strikackou ptimo do tlamy morcete. Malou nadobu je nutné pted dal$im uzitim umyt vodou a
nechat uschnout.

U morcat nepouzivejte stiikacku pro kocky se stupnici kg-ziva hmotnost a piktogramem kocky.

w ~ O
<

Lahvi¢ku dikladné protiepat. ~ Pouzit malou nadobu (napf. Naplnit standardni 1ml stiikacku Tlakem na pist vyprazdnit obsah
Stlacit a odSroubovat uzaver. 1zicku) a nakapat veterinarni pozadovanym mnozstvim stiikacky pfimo do tlamy

1écivy piipravek do nadoby veterinarniho 1é¢ivého piipravk, morcete.

(doporucuje se davkovat o které odpovida zivé hmotnosti

nékolik kapek vice, nez je morcete.

potieba.

9. Informace o spravném podavani

Mimotradnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku. Pied pouZzitim dobfe protiepat.

Dodrzujte prosim peclivé pokyny veterinarniho 1ékare.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
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10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
3 ml lahvic¢ka: 14 dni.
10 ml, 15 ml a 30 ml lahvic¢ka: 6 mésicu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravki se porad'te se svym veterinarnim Iékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Papirova krabicka s jednou lahvickou o obsahu 3 ml, 10 ml, 15 ml nebo 30 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Peny06smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

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

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 2 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 2 mg

Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni mirné az sttedn¢ silné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zékrocich u kocek kupf.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani.

5! KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek trpicich poruchami gastrointestinalniho traktu, jako napt. podrazdéni nebo
krvaceni, s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd a s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich koc¢ek, protoze je zde
potencialni riziko rendlni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestezie by mély byt soucasti standardni praxe.

V ptipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
piecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpusobit podrazdéni o¢i. Pti zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou schopnosti
vazby na proteiny mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické ucinky. Veterinarni 1é¢ivy piipravek
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se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se
soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢iv. U zvitat s riziky pii anestezii (napf.
u starych zvifat) je nutno v prubéhu anestezie pocitat s intravendzni nebo podkozni aplikaci tekutin.
Pti soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci G¢inky, proto je
nutno pied zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi léky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit farmakologickymi vlastnostmi
piedchoziho pripravku.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Ztrata chuti k pfijmu potravy?, skleslost®

- Zvraceni!, priijjem?, krev v trusu'?, hemoragicky priijjem?, hemateméza?, zaludeé¢ni vied?, vied
tenkého stieval

- Zvyseni hodnot jaternich enzyma!

- Selhani ledvin?

- Anafylaktoidni reakce?

Tyto nezadouci u€inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é€by, jsou ve vétsing piipadi
pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ve velmi vzacnych piipadech v§ak mohou byt vazné nebo i
fatalni.

2 Okultni

Je tfeba je 1éCit symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno lé¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Pro zmirnéni pooperac¢ni bolesti a zanétu, pokud ma podavani meloxikamu pokracovat naslednou
peroralni 1é¢bou:

Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,1 ml/kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie. Pro pokracovani 1é€by po dobu az péti
dnti miize byt tato uvodni davka po 24 hodinach nasledovana podanim piipravku Metacam 0,5 mg /ml
peroralni suspenze pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Kazda dalsi peroralni
davka mize byt podana v 24 hodinovém intervalu az do maximalniho poctu ¢tyfi davky.
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Pro zmirnéni pooperacni bolesti a zanétu, kde neni mozna nasledna peroralni 1é¢ba, napft. divoké
kocky:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,15 ml/kg zZivé
hmotnosti) pted chirurgickym zékrokem, naptiklad v dobé navozeni anestezie. V tomto ptipadé
nepokracujte v peroralni 1é¢bé.

9. Informace o spravném podavani

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je
tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrovanou odmérnou
pomucku.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravka

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/039-040

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou s obsahem 10 ml nebo 20 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics

AJS

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 15 mg

Pomocna latka: Natrium-benzoat: 1,5 mg

Nazloutla viskozni peroralni suspenze se zelenym nadechem.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata
4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé neinfekcénich poruch pohybového aparatu, ke zmirnéni ptiznakl kulhani a zanétu.

K podpiirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) v kombinaci
s vhodnou terapii antibiotiky.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u prasat s naruSenymi funkcemi jater, srdce, ledvin nebo onemocnénim s krvacenim nebo
s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Nepouzivat u siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni oci je ihned dukladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.
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Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou.
Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drZzitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Podava se v davce 0,4 mg/kg Z.hm. (tj. 2,7 ml/100 kg), podle potieby v kombinaci s vhodnou
antibiotickou terapii. V pfipad¢ potieby podat po 24 hodinach druhou dédvku meloxikamu.
Narusi-li MMA syndrom vazné bézné chovani (napf. anorexie), doporucuje se pouzit Metacam
20 mg/ml injekéni roztok.

Ptipravek se podava zamichan do malého mnozstvi krmiva. Lze ho aplikovat rovnéz piimo do Gstni
dutiny pfed krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky priloZzené v baleni. Stfikacka se nasazuje na lahvi¢ku
a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Pfed pouZzitim
dobfe protiepat.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno lahvicku uzavfit vickem, umyt odmérnou
stiikac¢ku teplou vodou a nechat uschnout.

10. Ochranné lhity

Maso: 5 dni.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésica.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lalvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te se svym veterinarnim Iékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/041-042

Papirova krabicka s jednou lahvickou s obsahem 100 ml nebo 250 ml a s odmérnou stiikackou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: +322 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Metacam 40 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka: Meloxicamum: 40 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Skot a koné.

4, Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1é¢bé diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznaki.

K podpiirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Koné:

K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich muskuloskeletalniho
aparatu.

K zmirnéni bolesti zptsobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydna.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé diarey u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho lé¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:
Nepouzivat k 16¢€b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.
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V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é€b¢ koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Vzhledem k riziku nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem a znamym nezddoucim
ucinktim 1éku tfidy NSAID a jinych inhibitort prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj by nemély tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat t€hotné Zeny nebo zeny, které se snazi
otehotnét.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zplsobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Biezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen behem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi NSAID nebo s antikoagulacnimi latkami.

Ptredavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Skot:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvrat, véetné ojedinélych hlaeni):

- Otok v misté injekéniho podanit
: Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: mirny a ptechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Koné:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zviat, véetné€ ojedinélych hlaseni):

- Otok v misté injekéniho podanit
; Anafylaktoidni reakce?

Piechodny, pozorovany v ojedinélych piipadech v klinickych studiich.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim téinkiim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu zastupci drZzitele
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rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:

Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
1,25 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é€bou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydratacni terapii.

Koné:
Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 1,5 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu,
24 hodin po injekéni aplikaci mtize 1écba pokracovat piipravkem Metacam 15 mg/ml peroralni
suspenze v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost. V pribéhu pouziti
zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotfebu.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/97/004/050-053

Papirova krabicka s 1 nebo 12 injekénimi lahvickami s obsahem 50 ml nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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