BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning.
Klar gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kveeg (kalve og ungkvaeg) og grise

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeq:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre blgddelskirurgi sésom kastration.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveeg bar preeparatet ikke anvendes til dyr, som er mindre end en uge
gamle.

Bar ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstraekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Behandling af smagrise med Metacam inden kastration reducerer postoperative smerter. For at opna
smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende anastetikum/sedativum
ngdvendig. For at opna den bedst mulige postoperative smertelindrende effekt, bar Metacam
administreres 30 minutter for et kirurgisk indgreb.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-praeparater) bar undga kontakt med veterineerlaegemidlet.
| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos mindre end 10 % af behandlet kveeg i kliniske studier sas kun let og forbigaende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dgdelige) er blevet observeret i meget
sjeeldne tilfeelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfgring. Disse bar behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation eller agleegning

Kveeq: Kan anvendes under dreegtighed.
Grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preparater eller antikoagulantia.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kveeg:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 10,0 ml/100 kg
legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfgrsel af
passende mangder vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskulzar injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg
legemsvaegt). Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveaegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvagt)
inden operation.

Det er seerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvagten ngje.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestider

Kveeg: slagtning: 15 dage

Grise: slagtning: 5 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).

ATCvet-kode: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
heemning af prostaglandin syntesen, og derved udgver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,

analgetisk og antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at
hamme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli endotoxin administration hos kalve og grise.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes efter 7,7 timer Cax Veerdier pa

2,1 [y/ml hos ungkveeg.
Efter en enkelt intramuskuler dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Cpax Veerdi pa
1,1 til 1,5 pg/ml hos grise.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam-koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.



Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvaeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i malk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkveeg. Efter
intramuskulear administration til grise er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time. Ca. 50 % af
den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med feaces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjeelpestoffer

Ethanol

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsveesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 eller 12 farvelgse hatteglas a 20 ml, 50 ml eller 100 ml, lukket med gummiprop og
forseglet med aluminiumshatte. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlseegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse: 06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 1,5 mg (svarer til 0,05 mg pr. drabe)
Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg (svarer til 0,05 mg pr. drabe)

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig tyktflydende oral suspension med et grgnt farveskar

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreaegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bar anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.



Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med veterinaerlagemidlet.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt

med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og
nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. | meget
sjeeldne tilfeelde er der set heemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar og forhgjede leverenzymer,
baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfgring.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigédende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning
Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (Se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor bar der indlegges en periode uden behandling med sadanne
veterinare laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode begr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortseettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Ved lengerevarende behandling, nar der er observeret klinisk reaktion (efter > 4 dage), kan dosis af
Metacam tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevaegeapparatet, kan variere over
tid.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
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Omrystes godt far brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives enten ved hjalp af flaskens drabeanordning (til meget sma racer) eller ved
hjelp af den vedlagte doseringssprgjte.

Dosering ved hjelp af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 4 draber pr. kg legemsvaegt
Vedligeholdelsesdosis: 2 draber pr. kg legemsveegt.

Dosering ved hjeelp af doseringssprgjten:

Sprgjten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsveegt, som svarer
til vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pabegyndes, skal der den farste dag gives dobbelt
vedligeholdelsesdosis.

Alternativt kan behandlingen pabegyndes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bar afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laeegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt-infiltrationen i det betaendte veev. | mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale

plasmakoncentration opnas efter ca. 4,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nds meloxicams steady-state-koncentrationer 2 dage efter behandlingens
pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er
0,3 I/kg.



Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol, flydende
Glycerol
Saccharinnatrium
Xylitol
Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyre
Honningduft

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske indeholdende 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml med polyethylen-drabeanordning
og en barnesikret lukning. Hver flaske er pakket i en kartonaske og er udstyret med en polyethylen-

doseringssprgjte. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 5mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

Klar gul oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1  Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde og katte

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hunde:

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopeedisk- og blgddelskirurgi.

Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos kat
f.eks. ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haeemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
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Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne. Under anaestesi bgr overvagning og vaesketerapi
veere standardpraksis.

Til postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos katte:
Huvis der er behov for yderligere smertelindring, bar multimodal smertebehandling overvejes.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske midler (NSAID-praparater) bgr undgéa kontakt med veterinzrlaeegemidlet.
| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlashed, opkastning, diarré, feekal okkult blgdning, apati og
nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Der er i meget sjeldne tilfeelde set heemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar samt forhgjede
leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Anafylaktiske reaktioner er blevet observeret i meget sjeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer
efter markedsfaring. Disse bgr behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (Se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgas. Intravengs eller subkutan veesketerapi under
anastesi bgr overvejes i de tilfelde, hvor anzstesi kan medfare en forgget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praeparater.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaeegges en periode uden behandling med sadanne
veterinzre legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Hunde:

Sygdomme i beveegeapparatet:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,4 ml/10 kg
legemsveegt). Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Metacam 1 mg og 2,5 mg

tyggetabletter til hunde kan gives ved fortsat behandling i en dosis af 0,1 mg meloxicam/kg

legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):
Enkelt intravengs eller subkutan injektion i en dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs.
0,4 ml/10 kg) far indgrebet, for eksempel ved induktion af anaestesi.

Katte:

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, nar administration af meloxicam skal fortsettes
som oral opfglgningsbehandling:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,04 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi. For at fortsaette behandlingen i op til 5
dage kan opstartsdosis opfalges 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en
dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

Den orale opfalgningsdosis kan administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfglgningsbehandling ikke er mulig,
f.eks. vildtlevende katte:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,06 ml/kg
legemsvaegt) far indgrebet, f.eks. ved induktion af anaestesi.

Brug ikke oral opfalgningsbehandling i dette tilfeelde.

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laeegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre udstraekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

14



5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstaendigt biotilgeengeligt, og maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 [_/ml hos hunde og 1,1 [/ml hos katte opnaedes
henholdsvis ca. 2,5 og 1,5 time efter administration.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser til hunde og katte. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvolumen er 0,3 I/kg hos hunde og 0,09 I/kg hos katte.

Metabolisme

Hos hunde findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden,
hvorimod urinen kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol,
et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere
farmakologisk inaktive.

Hos katte findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden hvorimod
urin kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har vist sig at vere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polare
metabolitter. Som for andre undersggte dyrearter sker den primare biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination

Hos hunde elimineres Meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis
elimineres via feeces og den resterende del med urinen.

Hos katte elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Pavisningen af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og feeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af
metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i feeces (49 % som uandret meloxicam, 30 % som metabolitter).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjaelpestoffer
Ethanol

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsveesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton indeholdende et farvelgst hetteglas & 10 ml eller 20 ml, lukket med gummiprop og forseglet
med aluminiumshatte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, grise og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning.
Klar gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kveeg, grise og heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeq:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikeemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevaegeapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

4.3 Kontraindikationer

Se ogsa afsnit 4.7.

Bar ikke anvendes til heste under 6 uger.

Bar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.
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Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
Ved behandling af diarré hos kveeg bar preeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstraekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

| tilfeelde af utilstraekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bgr diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vaere behov for Kirurgisk indgreb.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med
veterinaerleegemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos mindre end 10 % af behandlet kveeg i kliniske studier sas kun let og forbigaende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste blev en forbigaende heevelse pa injektionsstedet observeret i isolerede tilfeelde i kliniske
studier, men denne forsvandt uden indgriben.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dadelige) er blevet observeret i meget
sjeeldne tilfeelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. Disse bar behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning
Kveeg og grise: ~ Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.
Se ogsa afsnit 4.3.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preparater eller antikoagulantia.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kveag:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg

legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfgrsel af
passende mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 m1/100 kg
legemsvagt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Heste:

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Behandlingen kan fortsaettes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestider

Kveeg: slagtning: 15 dage, Melk: 5 dage

Grise: slagtning: 5 dage

Heste: slagtning: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
heemning af prostaglandin syntesen, og derved udgver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre
udstreekning h&ammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-
endotoksisk effekt, da det har vist sig at hamme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli
endotoxin administration hos kalve, lakterende kaer og grise.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax Veerdier pa 2,1 [_fy/ml efter

7,7 timer og 2,7 [_/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvaeg og lakterende kger.
Efter to intramuskuleere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Crax veerdi pa
1,9 [B/ml hos grise.
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Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvaeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i melk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive. Metabolismen
hos heste er ikke undersgagt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveeg og lakterende kger.

Hos grise, efter intramuskular administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.

Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med feeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Ethanol

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsveesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning (20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml): 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med enten 1 eller 12 farvelgse hetteglas hver indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Karton med enten 1 eller 6 farvelgse hatteglas hver indeholdende 250 ml.

Hvert heetteglas er lukket med en gummiprop og forseglet med en aluminiumshaette.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15 mg
Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig tyktflydende oral suspension med et grgnt farveskeer

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Heste

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
heste.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Bar ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til heste under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

45 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ved overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-preeparater) bar
kontakt med leegemidlet undgas.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Diarré, typisk i forbindelse med NSAIDer, blev meget sjeldent observeret i kliniske undersggelser. De
kliniske tegn var reversible.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitlashed, apati, mavesmerter, colitis samt naldefeber, baseret
pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dadelige) er blevet observeret meget
sjeeldent, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. Disse bar behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Laboratorieundersggelser i kvaeg har ikke afslaret potentielle teratogene, fatotoksiske eller
maternotoksikse effekter. Der foreligger ikke data vedrgrende heste, og anvendelse til heste under
draegtighed og laktation kan derfor ikke anbefales.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvaegt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Hvis leegemidlet opblandes i foderet, ber det tilsettes en lille maengde foder,
som gives lige inden fodring.

Suspensionen bar gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprgjte. Sprajten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsvaegt skala.

Omrystes godt fer brug.

Efter indgivelse af veterinzrlagemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprgjten med varmt vand og lad den tarre.

Undga kontaminering under anvendelse.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

| tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
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4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 3 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
haemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at heemme produktionen af thromboxan B,, forarsaget af intravengs E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nar preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgaengeligheden

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift.

Distribution
Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 I/kg.

Metabolisme

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smagrise, mennesker, kveeg og svin, men kvantitativt er der
forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- carboxy-
metabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersggt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at vare farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol, flydende
Glycerol
Saccharinnatrium
Xylitol
Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyre
Honningduft

Vand, renset
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6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton indeholdende en polyethylenflaske med 100 ml eller 250 ml med polyethylendrabeanordning,
en bgrnesikret lukning og en doseringssprgjte. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis

markedsfart.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

1. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste af markedsfgringstilladelse: 06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg (svarer til 0,02 mg pr. drabe)
Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5 mg (svarer til 0,06 mg pr. drabe)

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskaer

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger.

4.4 Swrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Pa grund af forskellige doseringsanordninger ma dette leegemiddel til hunde ikke bruges til katte.
Til katte bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med leegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt

med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlashed, opkastning, diarré, feekal okkult blgdning, apati og
nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. I meget
sjeeldne tilfeelde er der set heemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar samt forhgjede
leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfgring.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller &glaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (Se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaeegges en periode uden behandling med sadanne
veterinzre legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Ved lengerevarende behandling, nar der er observeret klinisk reaktion (efter > 4 dage), kan dosis af
Metacam tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i beveegeapparatet, kan variere over
tid.

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

Omrystes godt far brug.
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Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Suspensionen kan gives enten ved hjalp af flaskens drabeanordning (til meget sma racer) eller ved
hjeelp af den vedlagte doseringssprajte.

Dosering ved hjelp af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 10 draber pr. kg legemsveegt
Vedligeholdelsesdosis: 5 dréber pr. kg legemsveegt.

Dosering ved hjelp af doseringssprgjten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsvagt , som
modsvarer vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pabegyndes, skal der den farste dag gives dobbelt
vedligeholdelsesdosis.

Alternativt kan behandlingen pabegyndes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske.

En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laeegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt-infiltrationen i det betaendte veev. | mindre udstraekning
ha@mmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldsteendigt efter peroral administration, og den maksimale

plasmakoncentration opnas efter ca. 4,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den
anbefalede daglige dosering, nds meloxicams steady-state-koncentrationer 2 dage efter behandlingens
pabegyndelse.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er
0,3 I/kg.
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Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol, flydende
Glycerol
Saccharinnatrium
Xylitol
Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyre
Honningduft

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske indeholdende 15 ml eller 30 ml med polyethylen-drabeanordning og en barnesikret
lukning. Hver flaske er pakket i en karton og er udstyret med en polyethylen-doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affald fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/97/004/012 15 ml

EU/2/97/004/013 30 ml

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfgringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5mg
Hjeelpestof:

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter.

Runde, beigemelerede og bikonvekse tabletter, med delekaerv pa den ene side og market med kode
"M10” eller "M25” pa den anden side.

Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hamoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvagt.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lseegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
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Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bar anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med veterinaerlagemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og
nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. | meget
sjeldne tilfeelde er der set heemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar samt forhgjede
leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigdende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller s&glaegning
Veterinarlaegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (Se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt den farste dag, som
kan gives peroralt eller alternativt som Metacam 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning til hunde og
katte.

Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsvagt.
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Hver tyggetablet kan halveres, saledes at dosering bliver korrekt svarende til hundens individuelle
legemsvaegt. Metacam tyggetabletter kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og
indtages villigt af de fleste hunde.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis:

Antal tyggetabletter
Legemsvagt (kg) mg/kg
1mg 2,5mg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Hvis en endnu mere pracis dosering gnskes, bar det overvejes at bruge Metacam oral suspension til
hunde. Det anbefales at bruge Metacam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bgr afbrydes efter 10 dage, hvis der
ikke ses klinisk bedring.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske laeegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter peroral administration, og den maksimale

plasmakoncentration opnas efter ca. 4,5 time.

Nar preeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige dosering, nas steady-state
koncentrationer af meloxicam 2 dage efter behandlingens pabegyndelse.
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Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er
0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
med feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumcitratdihydrat

Stivelse, pregelatineret

Jernoxid, brun

Jernoxid, gul

Cellulose, mikrokrystallinsk

Tarret kedaroma

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ikke kendt.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen

6.5 Den indre emballages art og indhold

Kartoner indeholdende 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu bgrnesikrede blisterpakninger
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMRE

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde:
Blisterkort:

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

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde:
Blisterkort:

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

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfgringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg (svarer til 0,017 mg pr. drabe)
Hjeelpestof:

Natriumbenzoat 1,5 mg (svarer til 0,05 mg pr. drabe)

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte og marsvin

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopeedisk- og blgddelskirurgi.

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte.
Marsvin:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter i forbindelse med blgddelskirurgi sasom
kastration.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning
eller til dyr med sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til katte under 6 uger.

Bar ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.
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4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperativ anvendelse hos katte og marsvin:
| tilfelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, bar multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling bar overvages regelmaessigt af dyrlegen.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med leegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt

med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos katte er typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlgshed, opkastning, diarré, faekal okkult
blgdning, apati og nyresvigt meget sjeeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfaring. | meget sjeldne tilfeelde er der set mavesar og forhgjede leverenzymer, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigadende og forsvinder ved behandlingens ophgr, men i
meget sjeeldne tilfeelde kan de vare alvorlige eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske laegemidler bgr undgas.

Hos katte kan forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske substanser end Metacam
injektionsveeske, oplasning i en enkelt dosis af 0,2 mg/kg resultere i yderligere eller forsterkede
bivirkninger. Ved brug af sadanne veterinarleegemidler, bar der derfor indleegges en behandlingsfri
periode pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode
bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
preeparater.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Katte:

Dosering

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Metacam injektionsveeske, oplgsning i en opstartsdosis af 0,2 mg/kg
fortsattes behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af
0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Den orale opfglgningsdosis ma administreres én gang dagligt

(24 timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en dosis af 0,05
mg meloxicam/kg legemsvaegt, sa leenge den akutte smerte og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en
vedligeholdelsesdosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. En Kklinisk reaktion ses normalt inden for
7 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 14 dage, hvis der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:

Dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt: 12 draber/kg legemsvagt
Dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt: 6 draber/kg legemsvaegt
Dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt: 3 draber/kg legemsveegt.

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

Sprgjten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsveegt skala, som svarer til
dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den farste dag gives der saledes som indledning til
behandlingen af kroniske lidelser i bevaegeapparatet dobbelt vedligeholdelsesdosis.

Den farste dag gives der, som indledning til behandlingen af akutte lidelser i beveegeapparatet, fir-
dobbelt vedligeholdelsesdosis.

Administreres oralt enten blandet med foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives ved hjalp af drabeanordningen pa flasken til katte uanset kropsvaegt.
Alternativt og til katte med en kropsvagt pa mindst 2 kg, kan doseringssprgjten som findes i
pakningen bruges.

Der bgr udvises forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

Den anbefalede dosis bgr ikke overskrides.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smerte i forbindelse med blgddelskirurgi:

Behandlingen indledes med en oral enkeltdosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsvagt den farste dag (fer
kirurgi). Behandlingen fortsattes med en dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsvegt én gang dagligt
(24 timers interval) pa dag 2 til dag 3 (efter kirurgi).

Dosis kan, pa baggrund af sken fra dyrlagen, optitreres til 0,5 mg/kg i individuelle tilfalde.
Sikkerheden af doser, som overskrider 0,6 mg/kg, er dog ikke evalueret i marsvin.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej:
Suspensionen bgr gives direkte i munden ved hjelp af en standard 1 ml sprgjte inddelt med ml-skala
og stigninger pa 0,01 ml.

Dosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsveegt: 0,4 ml/kg kropsvagt.
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Dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsveegt: 0,2 ml/kg kropsvagt.

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp Metacam oral suspension i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa draber mere end ngdvendigt). Brug en standard 1 ml sprgijte til at treekke Metacam op i
henhold til marsvinets kropsvaegt. Indgiv Metacam med sprgjten direkte i marsvinets mund. Vask den

lille beholder med vand og tar den, far den anvendes naste gang.

Brug ikke kattesprajten med kg-kropsveegt-skala og kattepiktogram til marsvin.

Oplysninger om korrekt anvendelse:
Omrystes godt fer brug.
Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Meloxicam har en sneever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt sma overdoser.

| tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 4.6, optraede alvorligere og hyppigere.
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

Hos marsvin medfarer en overdosis af 0,6 mg/kg legemsvagt over 3 dage efterfulgt af en dosis af
0,3 mg/kg i yderligere 6 dage ikke bivirkninger, som er typiske for meloxicam. Sikkerheden af doser
som overskrider 0,6 mg/kg er ikke evalueret i marsvin.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker
ved hemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ
og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte vav.

| mindre udstraekning h&emmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad haeemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Katte:

Absorption

Hvis dyret faster nar dosis gives, opnas den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis
dyret er fodret nar dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.
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Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har alle vist sig at veere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige poleere
metabolitter. Som for andre undersggte dyrearter, sker den primare biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning af metabolitter fra den
uomdannede substans i urin og faeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af
metabolitterne. 21 % af den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uandret meloxicam, 19 %
som metabolitter) og 79 % i feeces (49 % som uaendret meloxicam, 30 % som metabolitter).

Marsvin:
Ingen tilgaengelige data.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol, flydende
Glycerol
Saccharinnatrium
Xylitol
Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyre
Honningaroma

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning:

3 ml flaske: 2 ar.
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 3 ar.

Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage:
3 ml flaske: 14 dage
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 6 méneder.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polypropylen flaske indeholdende 3 ml med polyethylen drabeanordning og en bgrnesikret lukning.

Polyethylen flaske indeholdende 10 ml, 15 ml eller 30 ml med polyethylen drabeanordning og en
barnesikret lukning.
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Hver flaske er pakket i en kartonaeske og er udstyret med en 1 ml polypropylen-doseringssprgjte som
er forsynet med en kg-legemsvaegt-skala for katte (2 til 10 kg) og et piktogram, der viser en kat.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affald fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfgringstilladelse: 07.01.1998
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 2mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning.
Klar gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Katte

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Bar ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til katte under 6 uger eller til katte mindre end 2 kg.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til
Ingen.
45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive katte, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under anastesi bgr overvagning og vasketerapi veere standardpraksis.

| tilfeelde hvor supplerende smertebehandling er ngdvendig, bgr kombinationsbehandling med andre
typer analgetika overvejes.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laeegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger sasom appetitlgshed, opkastning, diarré, feekal okkult blgdning, apati og
nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Mavesar og forhgjede mangder leverenzymer er rapporteret i meget sjeldne tilfelde, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget
sjeeldne tilfeelde kan de vaere alvorlige eller fatale.

Anafylaktiske reaktioner er blevet observeret meget sjeeldent, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfaring. Disse bgr behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt (se afsnit 4.3).
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske veterinzre leegemidler bgr undgas. Intravengs eller subkutan vaesketerapi
under anastesi ber overvejes i de tilfeelde, hvor anastesi kan medfare en forgget risiko for dyret (f.eks.
ved gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praeparater.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der ikke behandles med sadanne veterinare laegemidler i en
periode pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode
bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
preeparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, nar administration af meloxicam skal fortsettes
som oral opfaglgningsbehandling:

Enkelt subkutan injektion i en dosis paaf 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,1 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi.
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For at fortseette behandlingen i op til 5 dage kan opstartsdosis opfalges 24 timer senere med Metacam
0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.
Den orale opfglgningsdosis kan administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfaglgningsbehandling ikke er mulig,
f.eks. vildtlevende Katte:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,15 ml/kg
legemsveegt) far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi. Brug ikke oral opfalgningsbehandling i
dette tilfaelde.

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
haemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre udstraekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstaendigt biotilgeengeligt, og maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 1,1 [_/ml opnéedes ca. 1,5 time efter administration.

Distribution
Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. Distributionsvolumen
er 0,09 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. De fem hovedmetabolitter har vist sig at veere
farmakologisk inaktive. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polaere
metabolitter. Som for andre undersggte dyrearter, sker den primare biotransformation af meloxicam i
katte via oxidation.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning af metabolitter fra den uomdannede
substans i urin og faeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af metabolitterne. 21 % af den
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genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uzgndret meloxicam, 19 % som metabolitter) og 79 % i
feeces (49 % som uandret meloxicam, 30 % som metabolitter).
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Ethanol

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (pH justering)

Saltsyre (pH justering)

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Papkarton indeholdende et farvelgst heetteglas a 10 ml eller 20 ml, lukket med gummiprop og forseglet
med aluminiumshette. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlseegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml
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9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfgringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15 mg
Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,5mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Grise

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksiemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom
MMA) med passende antibiotika-behandling.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til grise som lider af svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haeemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

4.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga behandling af meget alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive grise som kreever
parenteral rehydrering, idet der kan vere en potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
praeparater) bgr undga kontakt med leegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt

med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen.

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller &glaegning

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral suspension som indgives med en dosis pa 0,4 mg/kg legemsveegt (f.eks. 2,7 mi/100 kg) om
ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives
efter 24 timer.

Ved MMA hvor dyrets almenbefindende er sterkt pavirket (f.eks. nedsat &delyst), anbefales Metacam
20 mg/ml injektionsvaeske.

Det anbefales at opblande lzegemidlet med en lille mangde foder. Alternativt kan det gives lige inden
fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen bar gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprajte. Sprgjten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsvaegt skala.

Omrystes godt far brug.

Luk flasken efter indgivelse af l&egemidlet ved at sette laget pa, vask doseringssprgjten med varmt
vand og lad den tarre.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.
4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 5 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider

(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO06.
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5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vev.

| mindre udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har
ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at heemme produktionen af thromboxan B,
forarsaget af intravengs E-coli endotoxin administration hos svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt oral dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 2 timer Crax vaerdier pa 0,81 pg/ml.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Kun galde og urin indeholder spor af modersubstansen.
Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.

Elimination
Efter oral administration er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,3 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol, flydende
Glycerol
Saccharinnatrium
Xylitol
Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyre
Honningduft

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.
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6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton der indeholder en polyethylen flaske med 100 ml eller 250 ml med polyethylen
drabeanordning, en bgrnesikret lukning og en doseringssprgijte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 mi

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste tilladelse markedsfaringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  06.12.2007

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette lsegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og heste.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 40 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplasning.
Klar gul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kveeg og heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeq:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Til lindring af postoperativ smerte efter afhorning af kalve.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveaegeapparatet.

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper (se afsnit 4.7).

Bar ikke anvendes til heste under 6 uger.

Bar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveaeg bar praparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
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4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter fgr afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kreaever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

| tilfelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bar diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Tilfelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-preeparater) bgr undga kontakt med
veterinaerleegemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Pa grund af risikoen for selvinjektion ved haendeligt uheld og de kendte klasse-bivirkninger af
NSAID'er og andre prostaglandinha@mmere pa gravide og/eller embryofgtal udvikling, bar
veterinzrleegemidlet ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder, der forsgger at blive gravid.
Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sas kun let og forbigdende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste blev en forbigaende haevelse pa injektionsstedet observeret i isolerede tilfeelde i kliniske
studier, men denne forsvandt uden indgriben.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dadelige) er blevet observert i meget
sjeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering. Disse ber behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Kveg: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper (se afsnit 4.3).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preeparater eller antikoagulantia.

52



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Kveeq:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 1,25 mI/100 kg

legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfgrsel af
passende mangder vand.

Heste:
Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 1,5 ml/100 kg legemsvagt).

Ved lindring af inflammation og smerter ved sdvel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet:
Behandlingen kan fortsaettes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

Undga kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestider

Kveeg: slagtning: 15 dage; meelk: 5 dage.
Heste: slagtning: 5 dage.
M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
haemning af prostaglandin syntesen, og derved udgver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. | mindre
udstreekning h&ammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-
endotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli
endotoxin administration hos kalve og lakterende kger.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax Veerdier pa 2,1 [t/ml efter

7,7 timer og 2,7 [_b/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende kger.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. De hgjeste meloxicamkoncentrationer ses
i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvaeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i malk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en
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alkohol, et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere
farmakologisk inaktive. Metabolismen hos heste er ikke undersggt.

Elimination
Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkveeg og lakterende kger.

Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med feeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Ethanol

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsveesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pakningsstarrelser pa enten 1 eller 12 farvelgse hetteglas hver indeholdende 50 ml eller 200 ml. Hvert
heetteglas er lukket med en gummiprop og forseglet med en aluminiumshatte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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8.  MARKEDSFJRINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/97/004/050-053

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07.01.1998

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06.12.2007

10. DATO FORZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.

55


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

BILAG II
FREMSTILLERE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne ansvarlig for batchfrigivelse

Injektionsveeske, oplgsning:

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

Oral suspension, tyggetabletter:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

Pa lzegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRYRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Den aktive substans i Metacam er godkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til Kommissionens
Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk | Restmarker | Dyrearter MRL Malvev | Andre Terapeutisk
aktive stof bestem- klassifikation
melser
Meloxicam Meloxicam | Kreaturer, |20 pg/kg |Muskel |Ej Antiinflammatoriske

geder, 65 ug/kg | Lever udfyldt | og antireumatiske
grise, 65 pg/kg | Nyre leegemidler, non-
kanin, steroider
dyr af
hestefamilie
n
Kreaturer 15 ug/kg | Melk
geder

Hjeelpestofferne anfart under afsnit 6.1 i SPCet er enten tilladte hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veardier ikke er pakreaevet, eller som
ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et

veterinarleegemiddel.

57




D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

Ikke relevant.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 20 ml, 50 ml og 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og grise
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

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

|5. DYREARTER

Kveeg (kalve og ungkvaeg) og grise

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: Enkelt subkutan eller intravengs injektion.
Grise: Enkelt intramuskuleer injektion. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24
timer.

Enkelt intramuskular injektion inden operation.
Sgrg for at dosere ngjagtigt, at bruge passende injektionssprgjte samt at vurdere legemsvagten.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kveeq: slagtning: 15 dage
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Grise: slagtning: 5 dage.

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas, 100 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og grise
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3.  LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 5. DYREARTER

Kveeg (kalve og ungkvaeg) og grise

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeq: s.c. eller i.v. injektion.
Grise: i.m. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kveeg: slagtning: 15 dage
Grise: slagtning: 5 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

63



| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 20 ml og 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og grise
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 mli

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v.
Grise: i.m.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kveq: slagtning: 15 dage
Grise: slagtning: 5 dage

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP{maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.

65



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 10 ml, 32 ml, 100 ml og 180 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4, PAKNINGSSTORRELSE

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

| 5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske, 100 ml og 180 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

3.  LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
180 ml

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 6 maneder.
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMRE

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske, 10 ml og 32 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELELR ANTAL
DOSER

10 ml
32ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 10 ml og 20 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml

5. DYREARTER

Hunde og Kkatte

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: Sygdomme i beveegeapparatet: En enkelt subkutan injektion.
Postoperative smerter: En enkelt intravengs eller subkutan injektion.
Katte: Postoperative smerter: En enkelt subkutan injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 10 ml og 20 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 mi

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde: i.vellers.c
Katte: s.C

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 8. TEKSTEN “TIL DYR*

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, grise og heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1x20ml

1x50ml

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

5. DYREARTER

Kvag, grise og heste

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveq: Enkelt s.c. eller i.v injektion.
Grise: Enkelt i.m. injektion. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Heste: Enkelt i.v. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Kveeg: slagtning: 15 dage; meelk: 5 dage
Grise: slagtning: 5 dage
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Heste: slagtning: 5 dage
M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Haetteglas, 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, grise og heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Kvag, grise og heste

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v. injektion
Grise: i.m. injektion.
Heste: i.v. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveq: slagtning: 15 dage; meelk: 5 dage
Grise: slagtning: 5 dage
Heste: slagtning: 5 dage

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN” ‘

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 20 ml og 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, grise og heste
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml
50 mli

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: s.c. elleri.v.
Grise: i.m.
Heste: i.V.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveq: slagtning: 15 dage; melk: 5 dage
Grise: slagtning: 5 dage
Heste: slagtning: 5 dage

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP{maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 100 ml og 250 mi

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Heste

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.

Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden fodring, eller direkte i munden.
Efter indgivelse af veterinzrlaegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprgjten med varmt vand og lad den tarre.

Lees indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 3 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 6 maneder.

‘ 11. SARLIGE OPBEVERINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske, 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3.  LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Heste.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 3 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@ODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder
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11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN ”KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN” ‘

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 15 ml og 30 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml
30 mi

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
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Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske, 15 ml og 30 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

15 ml
30 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1 mg / tyggetablet
Meloxicam 2,5 mg / tyggetablet

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter
84 tabletter
252 tabletter

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde:

Oral brug.

Enkelt dosis den farste dag: 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt. Vedligeholdelsesdosis: 0,1 mg
meloxicam/kg legemsveegt én gang dagligt (1 tyggetablet pr. 10 kg legemsvagt).

Metacam 2,5 mq tyggetabletter til hunde

Oral brug.

Enkelt dosis den farste dag: 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Vedligeholdelsesdosis: 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvegt én gang dagligt (1 tyggetablet pr. 25 kg legemsvagt).

Laes indlaegssedlen inden brug.
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‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde:
EU/2/97/004/043 7 tabletter
EU/2/97/004/044 84 tabletter
EU/2/97/004/045 252 tabletter

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde:
EU/2/97/004/046 7 tabletter
EU/2/97/004/047 84 tabletter
EU/2/97/004/048 252 tabletter
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxicam

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

3. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 3 ml, 10 ml, 15 ml og 30 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4, PAKNINGSSTORRELSE

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5. DYREARTER

Katte og marsvin

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning eller
til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.
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Bar ikke anvendes til katte under 6 uger.
Bar ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

3ml: Efter dbning: anvendes indenfor 14 dage.
10 ml:  Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.
15 ml:  Efter bning: anvendes indenfor 6 maneder.
30 ml:  Efter dbning: anvendes indenfor 6 maneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/03310 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}

3 mil: Efter dbning: anvendes indenfor 14 dage.
10 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.
15 ml: Efter dbning: anvendes indenfor 6 maneder.
30 ml: Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 10 ml og 20 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning til katte
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 2 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml

5. DYREARTER

Katte

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

En enkelt subkutan injektion.
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes til dreaegtige eller diegivende dyr.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.
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11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 10 ml og 20 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning til katte
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 2 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 mi

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 8. TEKSTEN “TIL DYR*

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til grise
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Grise

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.

Opblandes fortrinsvist med en lille mangde foder. Alternativt kan det gives lige inden fodring eller
direkte i munden.

Luk flasken efter brug ved at sette laget pa, vask doseringssprajten med varmt vand og lad den terre

Lees indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:
Slagtning: 5 dage.

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

97



| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

11. SAERLIGE OPBEVERINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske, 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til grise
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3.  LAGEMIDDELFORM

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

5. DYREARTER

Grise

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Luk flasken efter brug ved at sette laget pa, vask doseringssprgjten med varmt vand og lad den tarre.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 5 dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter abning: anvendes indenfor 6 maneder.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVERINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN” ‘

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til 50 ml og 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg og heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 40 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4, PAKNINGSSTORRELSE

50 ml

100 ml

12 x 50ml
12 x 100 ml

5. DYREARTER

Kvag og heste

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveq: Subkutan brug, intravengs brug.
Hest: Intravengs brug.

Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveq: slagtning: 15 dage; meelk: 5 dage.

Heste: slagtning: 5 dage.

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.
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‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr . Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas, 100 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og heste
Meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 40 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 5. DYREARTER

Kvag og heste

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg: s.C., ILV.
Hest: i.V.

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveq: slagtning: 15 dage; meelk: 5 dage.
Heste: slagtning: 5 dage.

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter bning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BRN” ‘

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

‘ 16. MARKEDSFJRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

104



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektion til kvaeg og heste
Meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 40 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

50 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Kveq: S.C., I.V.
Hest: i.v.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveeg: slagtning: 15 dage; melk: 5 dage.
Heste: slagtning: 5 dage.

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
Efter dbning: anvendes indenfor 28 dage.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 5 mg/ml injektionsveeske, oplasning til kveeg og grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og grise
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 5mg
Ethanol 150 mg

Klar gul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Kveeg:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveg.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre blgddelskirurgi sdsom kastration.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.
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Ved behandling af diarré hos kveeg bar preeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Ma ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

6. BIVIRKNINGER

Hos mindre end 10 % af behandlet kvaeg i kliniske studier sas kun let og forbigdende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dgdelige) er blevet observeret i meget
sjeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering. Disse bar behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Kveeg (kalve og ungkvaeg) og grise

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeg:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 10,0 ml/100 kg
legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfgrsel af
passende mangder vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 m1/25 kg
legemsvagt). Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvagt)
inden operation.

Det er seerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvagten ngje.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undga kontaminering under anvendelse.
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10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg: slagtning: 15 dage
Grise:  slagtning: 5 dage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa karton og flaske efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under Kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Behandling af smagrise med Metacam inden kastration reducerer postoperative smerter. For at opna
smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende anastetikum/sedativum
ngdvendig.

For at opna den bedst mulige postoperative smertelindrende effekt, bar Metacam administreres
30 minutter for et kirurgisk indgreb.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Dreegtighed og laktation:
Kveeg: Kan anvendes under dragtighed.
Grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre non-steroid antiinflammatoriske leegemidler
eller sasmmen med antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
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13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Karton med 1 eller 12 farvelgse hatteglas a 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 1,5 mg (svarer til 0,05 mg pr. drabe).

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4, INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

5! KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-praparater) bivirkninger sasom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. | meget sjeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarre,
opkastning af blod, mavesar samt forhgjede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfaring.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt den farste dag.
Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk reaktion er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
Metacam tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i beveegeapparatet, kan variere over
tid.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Omrystes godt far brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Suspensionen kan gives enten ved hjelp af flaskens drabeanordning (til meget sma racer) eller ved
hjelp af den vedlagte doseringssprajte.

Dosering ved hjelp af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 4 draber pr. kg legemsvaegt
Vedligeholdelsesdosis: 2 draber pr. kg legemsvegt.

Dosering ved hjeelp af doseringssprgjten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsveegt, som svarer
til vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pabegyndes, skal der den farste dag gives dobbelt
vedligeholdelsesdosis.

Flasken rystes kraftigt. ~ Vend flasken med Vend flasken om igen Ved at trykke

Tryk ned og drej sprgjten pa hovedet. og vrid forsigtigt stemplet i bund
skrueléget af. Traek stemplet tilbage doseringssprajten af temmes sprajtens
Seet doseringssprajten til den sorte streg, som  flasken. indhold i foderet eller
pa flasken ved direkte i munden.
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forsigtigt at trykke svarer til hundens
sprejtespidsen ned over  legemsvagt malt i kg.
flaskens abning.

Alternativt kan behandlingen pabegyndes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske.
En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
bar falges ngje.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-praparater bar undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal du straks sgge laegehjelp. Indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draagtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor bgr der indleegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml flaske. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 5 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning til hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 5mg
Ethanol 150 mg

Klar gul oplgsning.

4, INDIKATIONER

Hunde:
Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.
Reduktion af postoperative smerter og inflammation efter ortopeaedisk- og blgddelskirurgi.

Katte:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos kat
f.eks. ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haeemoragiske lidelser.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.
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6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preaparater) bivirkninger sasom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Der er i meget sjeldne tilfeelde set heemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesar samt forhgjede
leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering.

Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Anafylaktiske reaktioner er blevet observeret i meget sjeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer
efter markedsfaring. Disse bgr behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger bar behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hunde og katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering for hver dyreart

Hunde: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,4 ml/10 kg).

Katte:  Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,04 ml/kg), nar
administration af meloxicam skal fortseettes som oral opfalgningsbehandling.
Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,06 mi/kg), hvor oral
opfalgningsbehandling ikke er mulig, f.eks. vildtlevende Katte.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Hunde:

Sygdomme i beveegeapparatet: Enkelt subkutan injektion.

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hunde eller Metacam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til hunde
kan gives ved fortsat behandling i en dosis af 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter
injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (over en periode pd 24 timer): Enkelt intravengs eller subkutan
injektion far indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Katte:
Reduktion af postoperative smerter og inflammation, nir administration af meloxicam skal fortsattes
som oral opfglgningsbehandling:
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Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,2 mg/kg far indgrebet, f.eks. ved induktion af anaestesi. For at
fortseette behandlingen i op til 5 dage kan opstartsdosis opfglges 24 timer senere med Metacam

0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Den orale opfalgningsdosis kan administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfelgningsbehandling ikke er mulig,
f.eks. vildtlevende Katte:

En enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,3 mg/kg far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi.
Brug ikke oral opfalgningsbehandling i dette tilfeelde.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne. Under anaestesi bgr overvagning og vaesketerapi
veere standardpraksis.

Til postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos katte:
Huvis der er behov for yderligere smertelindring, bar multimodal smertebehandling overvejes.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske midler (NSAID-praeparater) bar undga kontakt med veterineerlaegemidlet.
| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draagtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgas. Intravengs eller subkutan veasketerapi under
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anastesi bar overvejes i de tilfelde, hvor anastesi kan medfare en forgget risiko for dyret (f.eks. ved
gamle dyr). Sveekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praparater.

Forudgéaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor bgr der indleegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Lengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pd Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

10 ml eller 20 ml heetteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kveeg, grise og heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, grise og heste.
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 20 mg
Ethanol 150 mg

Klar gul oplgsning.

4, INDIKATIONER

Kveeq:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikeemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveegeapparatet

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner..

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveeg bar preeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. BIVIRKNINGER

Hos mindre end 10 % af behandlet kveeg i kliniske studier sas kun let og forbigaende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste blev en forbigaende haevelse pa injektionsstedet observeret i isolerede tilfeelde i kliniske
studier, men denne forsvandt uden indgriben.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dagdelige) er blevet observeret i meget
sjeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering. Disse bar behandles
symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kveg, grise og heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Kveeqg:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg

legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfarsel af
passende mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2,0 m1/100 kg
legemsvagt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.
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Heste:

Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg legemsvagt).
Ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet:
Behandlingen kan fortseettes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveg: slagtning: 15 dage; melk: 5 dage

Grise: slagtning: 5 dage

Heste: slagtning: 5 dage.

M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinzarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglas efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstraekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

| tilfelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bar diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-preeparater) bgr undga kontakt med
veterinaerleegemidlet.

I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Dreegtighed og laktation:
Kveeg og grise: ~ Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til dragtige eller lakterende hopper.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller ssmmen med anti-koagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

13. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER
Karton med enten 1 eller 12 farvelgse hetteglas hver indeholdende 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Karton med enten 1 eller 6 farvelgse hatteglas hver indeholdende 250 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 15 mg/ml oral suspension til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til heste
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 15 mg

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4. INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
heste.

5! KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Diarré, typisk i forbindelse med non-steroide antiinflammatoriske (NSAID) preparater, blev meget
sjeldent observeret i kliniske undersggelser. Symptomerne var reversible.

I meget sjeeldne tilfeelde er der set appetitlashed, apati, mavesmerter, colitis samt naldefeber, baseret
pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dagdelige) er blevet observeret meget
sjeldent, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. Disse bar behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger bar behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
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- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering
Oral suspension indgives i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang dagligt, i op til 14 dage.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Omrystes godt far brug.
Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen bar gives ved hjalp af den i pakningen vedlagte doseringssprgjte. Sprajten passer til
flasken og er forsynet med en kg-legemsveegt skala.

Efter indgivelse af veterinzrlaegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprgjten med varmt vand og lad den terre.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 3 dage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
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Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal du straks sgge leegehjeelp. Indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Dragtighed and laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-preaparater eller antikoagulantia.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pd Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

100 ml eller 250 ml flaske. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hunde
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 0,5 mg (svarer til 0,02 mg pr. drabe)

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4, INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning,
sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preeparater) bivirkninger sasom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. | meget sjeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarre,
opkastning af blod, mavesar samt forhgjede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaring efter
markedsfaring.

Disse bivirkninger seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering
Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt den farste dag.

Behandlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk reaktion er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
Metacam tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i beveegeapparatet, kan variere over
tid.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Omrystes godt far brug. Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Suspensionen kan gives enten ved hjalp af flaskens drabeanordning (til meget sma racer) eller ved
hjelp af den vedlagte doseringssprgjte.

Dosering ved hjelp af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 10 draber pr. kg legemsveegt
Vedligeholdelsesdosis: 5 draber pr. kg legemsvegt.

Dosering ved hjeelp af doseringssprgjten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsveegt, som svarer
til vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pabegyndes, skal der den farste dag gives dobbelt
vedligeholdelsesdosis.

Flasken rystes kraftigt.  Vend flasken med Vend flasken om igen Ved at trykke

Tryk ned og drej sprgjten pa hovedet. og vrid forsigtigt stemplet i bund
skrueléget af. Traek stemplet tilbage doseringssprajten af temmes sprajtens
Seet doseringssprajten til den sorte streg, som  flasken. indhold i foderet eller
pa flasken ved direkte i munden.
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forsigtigt at trykke svarer til hundens
sprejtespidsen ned over  legemsvagt malt i kg.
flaskens abning.

Alternativt kan behandlingen pabegyndes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske.
En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
bar falges ngje.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Pa grund af forskellige doseringsanordninger ma dette leegemiddel til hunde ikke bruges til katte. Til
katte bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-praparater bar undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal du straks sgge laegehjelp. Indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draegtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preaeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaeegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode bgr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Legemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

15 ml eller 30 ml flaske. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

129


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

INDLAGSSEDDEL.:
Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxicam

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En tablet indeholder:
Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg.

Runde, beigemelerede og bikonvekse tabletter, med delekaerv pa den ene side og market med kode
"M10” eller "M25” pa den anden side. Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

4. INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bladning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med mindre end 4 kg legemsvagt.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preaparater) bivirkninger sasom appetitlgshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaring efter markedsfaring. | meget sjaeldne tilfeelde er der set heemoragisk diarre,
opkastning af blod, mavesar samt forhgjede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaring efter
markedsfering.
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Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den farste dag, som
kan gives peroralt eller alternativt som Metacam 5 mg/ml injektionsveske, oplgsning til hunde og
katte.

Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Hver tyggetablet indeholder enten 1 mg eller 2,5 mg meloxicam, som svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund med henholdsvis 10 kg eller 25 kg legemsveegt.

Hver tyggetablet kan halveres, saledes at dosering bliver korrekt svarende til hundens individuelle
legemsvaegt. Metacam tyggetabletter kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og
indtages villigt af de fleste hunde.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis:

Antal tyggetabletter
Legemsvaegt (kg) mg/kg
1 mg 2,5mg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Hvis en endnu mere pracis dosering gnskes, bar det overvejes at bruge Metacam oral suspension til
hunde. Det anbefales at bruge Metacam oral suspension til hunde, der vejer mindre end 4 kg.
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En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes efter 10 dage, hvis der
ikke ses klinisk bedring.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber falges ngje.

Instruktion i dbning af de barnesikrede blisterkort:

Tryk tabletten ud af blisterkortet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinearleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterkortet efter
EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bar anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal du straks sgge leegehjeelp. Indlaegssedlen eller
kartonen bar vises til laegen.

Draagtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes. Undga
behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indleegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere laegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af
tidligere anvendte preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.
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13. EVENTUELLE S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
Metacam 1 mg tyggetabletter til hunde
Blisterkort: 7, 84 eller 252 tabletter.

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hunde

Blisterkort: 7, 84 eller 252 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 0,5 mg (svarer til 0,017 mg pr. drabe).

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4. INDIKATIONER

Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte.

Marsvin:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter i forbindelse med bladdelskirurgi sasom
kastration.

5! KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blagdning eller
til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

Ma ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

6. BIVIRKNINGER

Hos katte er typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-praeparater) bivirkninger sdsom
appetitlgshed, opkastning, diarré, feekal okkult blgdning, apati og nyresvigt meget sjeeldent rapporteret,
baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsfaring. | meget sjeldne tilfeelde er der set mavesar og
forhgjede leverenzymer, baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsfgring.
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Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de vere alvorlige
eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte og marsvin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Katte:

Dosering

Postoperativ smerte og inflammation efter Kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Metacam injektionsvaeske, oplgsning i en opstartsdosis af 0,2 mg/kg,
fortseettes behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af
0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt. Den orale opfglgningsdosis kan administreres én gang dagligt (24
timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsveagt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en dosis af 0,05
mg meloxicam/kg legemsvaegt sa lzenge den akutte smerte og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis af 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en
vedligeholdelsesdosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives ved hjalp af flaskens drabeanordning til alle katte uanset legemsvaegt.
Alternativt kan den vedlagte doseringssprajte bruges til katte med en legemsvagt pa mindst 2 kg.
Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.

Den anbefalede dosis bar ikke overskrides.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:

Dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt: 12 draber/kg legemsvaegt
Dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt: 6 draber/kg legemsvaegt
Dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt: 3 draber/kg legemsveegt.
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Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt-skala, som svarer til
dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den farste dag gives der saledes en dobbelt
vedligeholdelsesdosis som indledning til behandlingen af kroniske lidelser i beveegeapparatet.

Den farste dag gives der, som indledning til behandlingen af akutte lidelser i beveegeapparatet, fir-
dobbelt vedligeholdelsdosis.

Flasken rystes kraftigt.  Vend flasken med Vend flasken om igen Ved at trykke

Tryk ned og drej sprgjten pa hovedet. og vrid forsigtigt stemplet i bund
skruelaget af. Traek stemplet tilbage doseringssprajten af temmes sprajtens
Seet doseringssprajten til den sorte streg, som  flasken. indhold i foderet eller
pa flasken ved svarer til  kattens direkte i munden.
forsigtigt at trykke legemsvaegt malt i kg.

sprgjtespidsen ned over
flaskens abning.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smerte i forbindelse med blgddelskirurgi:

Behandlingen indledes med en oral enkeltdosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsvaegt den farste dag (far
kirurgi). Behandlingen fortsettes med en dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsvegt én gang dagligt
(24 timers interval) pa dag 2 til dag 3 (efter kirurgi).

Dosis kan, pa baggrund af sken fra dyrlaegen, gges til 0,5 mg/kg i individuelle tilfeelde. Sikkerheden af
doser som overskrider 0,6 mg/kg er dog ikke evalueret i marsvin.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Suspensionen bar gives direkte i munden ved hjelp af en standard 1 ml sprgjte inddelt med ml-skala
og stigninger pa 0,01 ml.

Dosis af 0,2 mg meloxikam/kg kropsvaegt: 0,4 ml/kg kropsveegt
Dosis af 0,1 mg meloxikam/kg kropsveegt: 0,2 ml/kg kropsveaegt

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp Metacam oral suspension i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa draber mere end ngdvendigt). Brug en standard 1 ml sprgijte til at treekke Metacam op i
henhold til marsvinets kropsvagt. Indgiv Metacam med sprgjten direkte i marsvinets mund. Vask den

lille beholder med vand og ter den, far den anvendes naste gang.

Brug ikke kattesprajten med kg-kropsveegtskala og kattepiktogram til marsvin.
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Flasken rystes kraftigt. Brug en lille beholder

Tryk ned og drej (f.eks. en teske) og dryp

skruelaget af. Metacam oral
suspension i beholderen
(det anbefales at dosere

Brug en standard 1 ml
sprajtel og treek den
ngdvendige mangde
Metacam oral
suspension, som

Ved at trykke
stemplet i bund
temmes sprgjtens
indhold direkte i
munden pa marsvinet.

tilsvarer marsvinets
kropsveagt, op.

nogle fa draber mere
end ngdvendigt).
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Dyrlaegens anvisninger bar fglges ngje.
Omrystes godt fer brug.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.
Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen:
3 ml flaske: 14 dage
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 6 maneder.

Dette veterinzre leegemiddel ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken og
flasken efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Postoperativ anvendelse hos katte og marsvin:
| tilfeelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling bar overvages regelmaessigt af dyrlegen.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater ber undga kontakt med leegemidlet.
| tilfelde af indtagelse ved heendeligt uheld skal du straks sgge laegehjelp. Vis leegen indlegssedlen
eller etiketten.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draagtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
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Andre NSAID-preaeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Undga samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske lsegemidler.

Hos katte kan forudgaende behandling med andre antiinflammatoriske substanser end Metacam
injektionsveeske, oplagsning i en enkelt dosis af 0,2 mg/kg resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger. Ved brug af sadanne veterinaerleegemidler, bar der derfor indleegges en behandlingsfri
periode pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode
ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt sma overdoser.

| tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit ’Bivirkninger’, optraede alvorligere og
hyppigere. | tilfelde af overdosering bar man pabegynde symptomatisk behandling.

Hos marsvin medfarer en overdosis af 0,6 mg/kg legemsvaegt over 3 dage efterfulgt af en dosis af
0,3 mg/kg i yderligere 6 dage ikke bivirkninger som er typiske for meloxicam. Sikkerheden af doser,
som overskrider 0,6 mg/kg, er ikke evalueret i marsvin.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Legemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

3 ml, 10 ml, 15 ml or 30 ml flaske. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 2 mg/ml injektionsveeske, oplgsning til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til katte

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En ml indeholder:

Meloxicam 2mg

Ethanol 150 mg

Klar gul oplgsning.

4, INDIKATIONER

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos
katte, f.eks. ortopeedisk- og blgddelskirurgi.

5! KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger eller til katte mindre end 2 kg.

6. BIVIRKNINGER
Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preeparater) bivirkninger sasom appetitlgshed,

opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er meget sjeldent rapporteret, baseret pa
sikkerhedserfaring efter markedsfaring.
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Mavesar og forhgjede mangder leverenzymer er rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde, baseret pa
sikkerhedserfaring efter markedsfaring.

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget
sjeeldne tilfeelde kan de vare alvorlige eller fatale.

Anafylaktiske reaktioner er blevet observeret meget sjeeldent, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfgring. Disse bgr behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Katte

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, ndr administration af meloxicam skal fortszttes
som oral opfglgningsbehandling:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,1 ml/kg
legemsvaegt) far indgrebet, f.eks. ved indledning af anzestesi.

For at fortseette behandlingen i op til 5 dage kan opstartsdosis opfalges 24 timer senere med Metacam
0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis af 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Den orale opfglgningsdosis kan administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

Reduktion af postoperative smerter og inflammation, hvor oral opfglgningsbehandling ikke er mulig,
f.eks. vildtlevende Katte:

Enkelt subkutan injektion i en dosis af pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarende til 0,15 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, f.eks. ved indledning af anaestesi. Brug ikke oral opfglgningsbehandling i
dette tilfeelde.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinzarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa &sken og hatteglasset (EXP).

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive katte, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under anastesi bar overvagning og veesketerapi vere standardpraksis.

| tilfeelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, bar kombinationsbehandling med andre typer
analgetika overvejes.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-
praeparater bgr undga kontakt med veterinzrlagemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draegtighed og laktation:
Se afsnittet *Kontraindikationer’.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Metacam ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske veterinare leegemidler bar undgas. Intravengs eller subkutan veesketerapi
under anzstesi bar overvejes i de tilfeelde, hvor anastesi kan medfgre en forgget risiko for dyret (f.eks.
ved gamle dyr). Sveekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af
anastetika og NSAID-praeparater.

Forudgéaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der ikke behandles med sadanne veterinare laegemidler i en
periode pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den behandlingsfri periode
ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
preeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.
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13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

10 ml eller 20 ml heetteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL:
Metacam 15 mg/ml oral suspension til grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til grise

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 15 mg

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

4. INDIKATIONER

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksieemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom
MMA) med passende antibiotika-behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til grise som lider af svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaeegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Grise
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral suspension som indgives med en dosis pa 0,4 mg/kg legemsveegt (f.eks. 2,7 ml/100 kg) om
ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives
efter 24 timer.

Ved MMA hvor dyrets almenbefindende er steerkt pavirket (f.eks. nedsat adelyst), anbefales Metacam
20 mg/ml injektionsvaske.

Omrystes godt far brug.

Luk flasken efter indgivelse af legemidlet ved at sette laget pa, vask doseringssprgjten med varmt
vand og lad den tarre.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Det anbefales at opblande leegemidlet med en lille mangde foder. Alternativt kan det gives lige inden
fodring, eller direkte i munden.

Suspensionen bar gives ved hjeelp af den vedlagte doseringssprgjte. Sprajten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsvaegt skala.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 5 dage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa &sken og flasken efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undga behandling af meget alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive grise som kreaever
parenteral rehydrering, idet der kan vere en potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater bar undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal du straks sgge leegehjeelp. Indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Dreegtighed and laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-preaparater eller antikoagulantia.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

100 ml eller 250 ml flaske. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

145


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

INDLAGSSEDDEL:
Metacam 40 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg og heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og heste.
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 40 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Klar gul oplgsning.

4. INDIKATIONER

Kveeg:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfgrsel af vand med henblik pa at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Heste:

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
beveegeapparatet

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper (se afsnittet *Dragtighed og laktation®).

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveeg bar preeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. BIVIRKNINGER

Hos mindre end 10 % af behandlet kveeg i kliniske studier sas kun let og forbigaende havelse pa
injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste blev en forbigaende haevelse pa injektionsstedet observeret i isolerede tilfeelde i kliniske
studier, men denne forsvandt uden indgriben.

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dagdelige) er blevet observeret meget
sjeldent, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kveeg og heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intravengs injektion.

Kveeq:
Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 1,25 mI/100 kg

legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfarsel af
passende mangder vand.

Heste:
Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 1,5 m1/100 kg legemsvagt).

Ved lindring af inflammation og smerter ved sdvel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

Behandlingen kan fortseettes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa 0,6 mg
meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Undga kontaminering under anvendelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveg: slagtning: 15 dage; melk: 5 dage.
Heste: slagtning: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinzermiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter EXP.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Behandling af kalve med Metacam 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Metacam
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendigt.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrlaeegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

| tilfeelde af utilstraekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bgr diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vaere behov for Kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Pa grund af risikoen for selvinjektion ved haendeligt uheld og de kende klasse-bivirkninger af
NSAID'er og andre prostaglandinheemmere pa gravide og/eller embryofgtal udvikling, ber
veterinarleegemidlet ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder, der forsgger at blive gravid.
Dette produkt kan forarsage gjenirritation. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Draegtighed og laktation:
Kveeg: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper (se afsnittet *Kontraindikationer’).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden NSAID-praeparater behandling eller
sammen med anti-koagulantia.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/EGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser pa 1 eller 12 farvelgse hatteglas hver indeholdende 50 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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