BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg (kalv og ungkvaeg) og gris

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kveeqg:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling med henblik pa at reducere
Kliniske tegn hos kalve, der er &ldre end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til postoperativ smertelindring efter afhorning af kalve.

Gris:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til lindring af postoperative smerter forbundet med mindre blgddelskirurgi sdsom kastration.



3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske
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 over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

Ma ikke anvendes til grise, som er yngre end 2 dage gamle.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veteringrleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperative
smerter. Veterinaerleegemidlet 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 veterinarlagemidlet inden kastration reducerer postoperative smerter.
For at opna smertelindring under kirurgi er samtidig medicinering med et passende
anaestetikum/sedativum ngdvendig. For at opna den bedst mulige postoperative smertelindrende effekt,
bar veteringerleegemidlet administreres 30 minutter far et kirurgisk indgreb.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

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

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Tilfeelde af utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

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

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveag:

Meget sjelden Haevelse ved injektionsstedet!

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende | Anafylaksi-lignende reaktion?
indberetninger):

! Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
2 Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
Gris:
Meget sjeelden Anafylaksi-lignende reaktion?

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):




! Kan vere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Draegtighed og laktation:

Kveeg: Kan anvendes under dreegtighed.
Gris: Kan anvendes under dragtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveeqg:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs.

10,0 ml/100 kg legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
rehydreringsbehandling.

Lidelser i beveegeapparatet:

Intramuskular engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2,0 ml/25 kg
legemsvaegt). Om ngdvendigt kan en yderligere dosis af meloxicam administreres efter 24 timer.
Lindring af postoperative smerter:

Intramuskuler engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,4 ml/5 kg
legemsvaegt) inden kirurgi.

Det er szrdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionsspragjte. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: Kad og indvolde: 15 dage.
Gris: Kgd og indvolde: 5 dage.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) i oxicam gruppen, som virker
ved at hamme prostaglandin syntesen, og derved udgver det en anti-inflammatorisk, anti-eksudativ,
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.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

2,1 mikrog/ml hos ungkvaeg.
Efter en enkelt intramuskuler dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Crax Veerdi pa
1,1 til 1,5 mikrog/ml hos gris.

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 kveeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i meelk og
galde, hvorimod urin kun indeholder spor af moderstoffet. Hos grise indeholder galde og urin kun spor
af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polere
metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Papaeske med 1 eller 12 farvelgse heetteglas, der indeholder 20 ml, 50 ml eller 200 ml, lukket med
gummiprop og forseglet med aluminiumshatte.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAAR}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette lzegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

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

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

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

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske 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 hunde yngre end 6 uger.



3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for nefrotoksicitet.

Dette veterinarleegemiddel til hund ma ikke anvendes til kat, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til kat bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

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

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:
Meget sjelden Nedsat adelyst!, letargit
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Opkastning?, diarré!, blod i feeces'?, haemoragisk
herunder enkeltstaende indberetninger): diarré!, heamatemese?, ventrikelulcus?,

tyndtarmsulcus®
Forhgjede leverenzymer!
Nyresvigt!

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

Z2  Okkult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Draegtighed og diegivning:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.




3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Forudgaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og der bgr derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sadanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

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

Ved lengerevarende behandling, nar der er observeret klinisk respons (efter > 4 dage), kan dosis af
veterinarleegemidlet 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.

Administreres oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

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

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 4 draber/kg legemsveegt.
Vedligeholdelsesdosis: 2 draber/kg legemsveegt.

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

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

Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning.

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

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt far brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.



3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstraekning hemmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstaendigt efter oral administration, og maksimal plasmakoncentration opnas

efter ca. 4,5 time. Nar veterinzrleegemidlet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige
dosering, nas meloxicams steady-state-koncentration i plasma pa anden behandlingsdag.

Distribution

En lineeer sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det
terapeutiske dosisinterval. Ca. 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. Fordelingsvolumen er
0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og udskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veesentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.
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5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske, der indeholder 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml, med polyethylen-
drabeanordning og en barnesikret lukning. Hver flaske er pakket i en papaske og er udstyret med en
polyethylen-doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette leegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

11


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensaetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Natriumchlorid

Glycin

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Glycofurol

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund og kat

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Hund:

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

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 6 uger eller katte med legemsvegt under 2 kg.
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3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en

potentiel risiko for nefrotoksicitet. Under anaestesi bar overvagning og vaesketerapi veere
standardpraksis.

Til postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb hos katte:
| tilfeelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilflde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund og kat:
Meget sjelden Nedsat &delyst, letargi?
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Opkastning?, diarré?, blod i feeces'?, heemoragisk
herunder enkeltstaende indberetninger): diarré!, heematemese?, ventrikelulcus?,

tyndtarmsulcus?

Forhgjede leverenzymer?
Nyresvigt!
Anafylaksi-lignende reaktion®

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

Z2  Okkult.

3 Bar behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller segleegning

Draagtighed og diegivning:
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Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og leegemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
Veterinarlegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler bar undgas.
Intravengs eller subkutan vaesketerapi under anzstesi bar overvejes i de tilfeelde, hvor anaestesi 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-praeparater.

Forudgéaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der bear derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Hund:

Lidelser i beveegeapparatet:

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,4 ml/10 kg
legemsveegt). Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund eller Metacam 1 mg og 2,5 mg
tyggetabletter til hund kan gives ved forlaengelse af behandlingen i en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg
legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

Lindring af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer):
Intravengs eller subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs.
0,4 ml/10 kg) far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi.

Kat:

Lindring af postoperative smerter og inflammation, nar administration af meloxicam skal fortsattes
som oral opfglgningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,04 ml/kg
legemsvaegt) for indgrebet, f.eks. ved induktion af anestesi. For at fortsaette behandlingen i op til

5 dage kan opstartsdosis opfglges 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat i en
dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Den orale opfalgningsdosis ma administreres op til 4
gange med 24 timers mellemrum.

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,06 ml/kg
legemsvaegt) far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi.

Oral opfglgningsbehandling ma ikke anvendes i dette tilfelde.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.
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3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstendigt biotilgengeligt, og maksimal gennemsnitlig

plasmakoncentration pa 0,73 mikrog/ml hos hund og 1,1 mikrog/ml hos kat opnéaedes henholdsvis ca.
2,5 0g 1,5 time efter administration.

Distribution

En linezer sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentrationer er observeret i det
terapeutiske dosisintervalhos hund og kat. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Fordelingsvolumen er 0,3 I/kg hos hund og 0,09 I/kg hos kat.

Metabolisme

Hos hund findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og udskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin
kun indeholder spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Hos kat findes meloxicam hovedsagelig i plasma, og udskilles i hgj grad via galde hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. De fem paviste hovedmetabolitter er 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 hos kat via oxidation.

Elimination
Hos hund elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis
elimineres via feeces og den resterende del via urin.

Hos kat elimineres meloxicam med en halveringstid pa 24 timer. Pavisningen af metabolitter fra
moderstoffet i urin og feeces, men ikke i plasma, indikerer hurtig udskillelse af metabolitterne. 21 % af
den genfundne dosis elimineres i urin (2 % som uomdannet meloxicam, 19 % som metabolitter) og

79 % i feeces (49 % som uomdannet meloxicam, 30 % som metabolitter).
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Papaeske, der indeholder et farvelgst heetteglas med 10 ml eller 20 ml, lukket med gummiprop og
forseglet med aluminiumsheette.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageaeldende
veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/006: 10 ml

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfgringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.
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Der findes detaljerede oplysninger om dette leegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, gris og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 20 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinearlaegemidlet

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat (til justering af pH)

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg, gris og hest

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling med henblik pa at reducere
kliniske tegn hos kalve, der er &ldre end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af postoperative smerter efter afhorning af kalve.

Gris:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikeemi (mastitis-metritis-agalakti syndrom) i
kombination med passende antibiotikabehandling.
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Hest:

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

Til lindring af smerter forbundet med kolik hos hest.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller ha&emoragiske
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 over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

3.4 Serlige advarsler

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

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

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

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfaelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveeg:
Meget sjelden Hzvelse ved injektionsstedet?
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende Anafylaksi-lignende reaktion?
indberetninger):

! Efter subkutan injektion: let og forbigdende.

2 Kan veere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
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Gris:

Meget sjelden Anafylaksi-lignende reaktion!

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

! Kan vere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.

Hest:

Meget sjelden Haevelse ved injektionsstedet

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende Anafylaksi-lignende reaktion?
indberetninger):

! Forbigaende, observeret i enkeltstaende tilflde i kliniske studier.
2 Kan veere alvorlig (herunder dedelig) og bar behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Dreegtighed og laktation:

Kveeg og gris: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Hest: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preeparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveag:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs.

2,5 ml/100 kg legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
rehydreringsbehandling.

Intramuskular engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 2,0 mI/100 kg
legemsvaegt) i kombination med passende antibiotikabehandling. Om ngdvendigt kan en yderligere
dosis af meloxicam administreres efter 24 timer.

Hest:

Intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 3,0 m1/100 kg
legemsveegt).

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

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
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Undga kontaminering under anvendelse.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: Kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage.

Gris: Kgd og indvolde: 5 dage.

Hest: Kad og indvolde: 5 dage.

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

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) i oxicam gruppen, som virker
ved at hemme prostaglandin syntesen, og derved udgver det en anti-inflammatorisk, anti-eksudativ,
analgetisk og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vev. |
mindre udstreekning h&mmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. Meloxicam har ligeledes
anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at h&emme produktion af thromboxan B, forarsaget af E.
coli endotoxin administration hos kalve, lakterende kger og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

7,7 timer og 2,7 mikrog/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende kaer.
Efter to intramuskuleere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Crax veerdi pa
1,9 mikrog/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 kveeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i meelk og
galde, hvorimod urin kun indeholder spor af moderstoffet. Hos grise indeholder galde og urin kun spor
af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polere
metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive. Metabolismen hos heste er ikke
undersggt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkvaeg og lakterende kaer.
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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 urin og resten via faeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papaeske med enten 1 eller 12 farvelgse hetteglas, der hver indeholder 20 ml, 50 ml eller 200 ml.
Papaeske med enten 1 eller 6 farvelgse hatteglas, der hver indeholder 250 ml.

Hvert heetteglas er lukket med en gummiprop og forseglet med en aluminiumshzette.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-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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8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette lsegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 15 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlseegemidlet

Kvalitativ ssammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gullig tyktflydende oral suspension med et grgnt farveskaer

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske 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 heste yngre end 6 uger.
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3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

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

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hest:
Meget sjeelden Diarré!, abdominalsmerter, colitis
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Nedsat adelyst, letargi
herunder enkeltstdende indberetninger): Urticaria, anafylaksi-lignende reaktion?
Reversibel.
2 Kan vere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaeegning

Draegtighed og diegivning:

Laboratorieundersggelser af kveeg har ikke afslgret teratogene, fgtotoksiske eller maternotoksiske
virkninger. Der foreligger ikke data vedrgrende heste.

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
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Administreres opblandet i foder eller direkte i munden i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsveegt, én gang
dagligt, i op til 14 dage. Hvis legemidlet opblandes i foderet, bar det tilsattes en lille mangde foder,
som gives lige inden fodring.

Suspensionen bar gives ved hjeelp af den vedlagte doseringssprgjte. Sprajten passer til flasken og er
forsynet med en skala for legemsveegt i kg.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Omrystes godt fer brug.

Efter administration af veterinarleegemidlet, skal flasken lukkes ved at satte laget pa, vask

doseringssprgjten med varmt vand og lad den terre.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 3 dage.

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

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det

virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-

eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstreekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. Meloxicam har ligeledes

anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at hamme produktionen af thromboxan B,, forarsaget af
intravengs E. coli endotoxin administration hos kalve og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

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 grise, men kvantitativt er
der forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- carboxy-
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metabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersggt. Alle
hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papaske, der indeholder en polyethylenflaske med 100 ml eller 250 ml med
polyethylendrabeanordning, en barnesikret lukning og en doseringsspraite.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/009: 100 ml

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998
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9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette legemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 0,5 mg (svarende til 0,02 mg pr. drabe)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg (svarende til 0,06 mg pr. drabe)

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske 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 hunde yngre end 6 uger.
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3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for nefrotoksicitet.

Dette leegemiddel til hund ma ikke anvendes til kat pa grund af forskelle i doseringsanordningerne. Til
kat bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:
Meget sjelden Nedsat adelyst!, letargit
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede | Opkastning?, diarré®, blod i feeces'?, haemoragisk diarré?,
dyr, herunder enkeltstaende hamatemese?, ventrikelulcus?, tyndtarmsulcus®
indberetninger): Forhgjede leverenzymer!
Nyresvigt!

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

2 Okkult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Dreegtighed og diegivning:

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.
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3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Forudgéaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der ber derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Laengden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

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

Ved lengerevarende behandling, nar der er observeret klinisk respons (efter > 4 dage), kan dosis af
veterinarleegemidlet 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.

Administreres 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 doseringssprajte.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 10 draber/kg legemsveegt.
Vedligeholdelsesdosis: 5 draber/kg legemsveegt.

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

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

Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplasning.

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

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Omrystes godt far brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.
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3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstraekning hemmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstaendigt efter oral administration, og maksimal plasmakoncentration opnas

efter ca. 4,5 time. Nar veterinzrlegemidlet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige
dosering, nas meloxicams steady-state-koncentrationi plasma pa anden behandlingsdag.

Distribution

En lineeer sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det
terapeutiske dosisinterval. Ca. 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. Fordelingsvolumen er
0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og sudskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.
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5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske, der indeholder 15 ml eller 30 ml, med polyethylen-drabeanordning og en
barnesikret lukning. Hver flaske er pakket i en papaske og er udstyret med en polyethylen-
doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlaeegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/012: 15 ml

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

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette leegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg tyggetabletter til hund

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam: 1 mg

Meloxicam: 2,5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriumcitratdihydrat

Stivelse, pregelatineret

Jernoxid, brun

Jernoxid, gul

Cellulose, mikrokrystallinsk

Tarret kedaroma

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

Runde, beigemelerede og bikonvekse tabletter med delekarv pa den ene side og meerket med koden
“M10” eller “M25” pa den anden side.

Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lsegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til hunde yngre end 6 uger eller med legemsveegt under 4 kg.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.
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3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for nefrotoksicitet.

Dette veterinarleegemiddel til hund ma ikke anvendes til kat, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til kat bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:
Meget sjelden Nedsat &delyst?, letargit
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Opkastning?, diarré!, blod i feeces'?, haeemoragisk diarré?,
dyr, herunder enkeltstaende hematemese?, ventrikelulcus?, tyndtarmsulcus®
indberetninger): Forhgjede leverenzymer
Nyresvigt!

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

2 OkKult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning
Dreegtighed og diegivning:

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og lseegemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
Veterinarlegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller
glucocortikosteroider.
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Forudgéaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der ber derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sadanne
veterinaerlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Laengden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag, som
kan gives oralt. Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske,
oplgsning til hund og kat.

Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral 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 legemsvaegt.

Hver tyggetablet kan halveres, saledes at dosering bliver korrekt svarende til hundens individuelle
legemsvagt. Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at
sikre korrekt dosering bar legemsvegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Veterinarleegemidlet 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

For en endnu mere preecis dosering, kan Metacam oral suspension til hund anvendes. Til hunde med
en legemsvaegt under 4 kg anbefales det at bruge Metacam oral suspension til hund.

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

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06

4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstreekning h&mmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstaendigt efter oral administration, og maksimal plasmakoncentration opnas

efter ca. 4,5 time. Nar veterinzrleegemidlet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige
dosering, nas meloxicams steady-state koncentrationer i plasma pa anden behandlingsdag.
Distribution

En linezer sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det
terapeutiske dosisinterval. Ca. 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. Fordelingsvolumen er
0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og udskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke kendt.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papasker, der indeholder 7, 84 eller 252 tabletter i alu/alu bgrnesikrede blistre.
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Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Metacam 1 mg tyggetabletter til hund:
Blistre:

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 hund:
Blistre:

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

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAR}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette laegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 0,5 mg (svarende til 0,017 mg pr. drabe)

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgtning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

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

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat og marsvin

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lsegemidlet er beregnet til

Kat:

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

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos kat.

Marsvin:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter forbundet med blgddelskirurgi sdsom kastration.
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3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske 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 yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til marsvin yngre end 4 uger.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

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

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 forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. | tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Nedsat &delyst, letargi?
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Opkastning?, diarré?, blod i feeces'?, heemoragisk
herunder enkeltstaende indberetninger): diarré!, heamatemese?, ventrikelulcus?,
tyndtarmsulcus?
Forhgjede leverenzymer?
Nyresvigt !

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

2 Okkult.

Marsvin: Ingen

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Draegtighed og diegivning:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

Hos kat kan forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske laegemidler end Metacam
injektionsvaeske, oplasning i en enkelt dosis pa 0,2 mg/kg resultere i yderligere eller forsteerkede
bivirkninger, og der bar derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Kat:

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Metacam injektionsvaeske, oplgsning i en opstartsdosis pa 0,2 mg/kg
fortsaettes behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat og marsvin i
en dosis pa 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 beveegeapparatet:

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

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

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

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:

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

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for legemsvaegt i kg, som
svarer til en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Som indledning til behandlingen af kroniske
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lidelser i beveegeapparatet gives der saledes dobbelt vedligeholdelsesdosis den farste dag. Som
indledning til behandlingen af akutte lidelser i beveegeapparatet gives der firedobbelt
vedligeholdelsesdosis den farste dag.

Administreres oralt enten blandet med foder eller direkte i munden.

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

Den anbefalede dosis bgr ikke overskrides.

Marsvin:

Postoperative smerter forbundet med blgddelskirurgi:

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

Dosis kan, pa baggrund af vurdering fra dyrlaegen, titreres op til 0,5 mg/kg i individuelle tilfalde.
Sikkerheden af doser, som overskrider 0,6 mg/kg, er dog ikke evalueret hos marsvin.

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

Dosis pa 0,2 mg meloxikam/kg legemsvagt: 0,4 ml/kg legmsvagt.
Dosis pa 0,1 mg meloxikam/kg legemsvagt: 0,2 ml/kg legemsveegt.

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp veterinzrlaegemidlet i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa draber mere end ngdvendigt). Brug en standard 1 ml sprgijte til at traeekke
veterinzerleegemidlet op i henhold til marsvinets legemsveegt. Administrer veteringrlaegemidlet med
sprejten direkte i marsvinets mund. Vask doseringssprgjten med vand og ter den, far den anvendes
naeste gang.

Kattesprgjten med skala for legemsveegt i kg og kattepiktogram ma ikke anvendes til marsvin.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt fer brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos kat, og kliniske tegn pa overdosering kan
ses ved relativt sma overdoseringer.

| tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i pkt. 3.6, optrade alvorligere og hyppigere. |
tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

Hos marsvin medfarer en overdosering af 0,6 mg/kg legemsveegt over 3 dage efterfulgt af en dosis pa

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.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede.

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

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Kat:

Absorption

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

Distribution
En lineeear sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det
terapeutiske dosisinterval. Ca. 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og udskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. De fem paviste hovedmetabolitter er 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 hos kat via oxidation.

Elimination

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

Marsvin:

Ingen tilgaengelige data.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning:

3 ml flaske: 2 ar.
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 3 ar.
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Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage:
3 ml flaske: 14 dage.
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 6 maneder.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearlaeegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Polypropylen flaske, der indeholder 3 ml med polyethylen drabeanordning og en bgrnesikret lukning.
Polyethylen flaske, der indeholder 10 ml, 15 ml eller 30 ml med polyethylen drabeanordning og en
barnesikret lukning.

Hver flaske er pakket i en papaeske og er udstyret med en 1 ml polypropylen-doseringssprgjte, som er
forsynet med en skala for legemsveegt i kg til kat (2-10 kg) og et piktogram, der viser en Kat.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringerlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette leegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 2 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Saltsyre (til justering af pH)

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lsegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til katte yngre end 6 uger eller til katte med legemsvaegt under 2 kg.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.
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3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive Kkatte, idet der foreligger en
potentiel risiko for nefrotoksicitet.

Under anastesi bgr overvagning og vasketerapi veere standardpraksis.

| tilfelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, bar multimodal smertebehandling overvejes.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

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

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Nedsat adelyst!, letargit
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Opkastning?, diarré, blod i feeces!?, haemoragisk
herunder enkeltstaende indberetninger): diarré!, heematemese?, ventrikelulcus?,

tyndtarmsulcus®

Forhgjede leverenzymer!
Nyresvigt!
Anafylaksi-lignende reaktion?

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

2 OkKkult.

8 Bor behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Dreegtighed og diegivning:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og leegemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
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Veterinarlegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinaerleegemidler bar
undgas. Intravengs eller subkutan veesketerapi under anastesi bar overvejes i de tilfeelde, hvor
anastesi kan medfgre en forgget risiko for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen
kan ikke udelukkes ved samtidig administration af anaestetika og NSAID-praparater.

Forudgéaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der ber derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 0,1 ml/kg
legemsvaegt) far indgrebet, f.eks. ved induktion af anaestesi.

For at fortseette behandlingen i op til 5 dage kan opstartsdosis opfalges 24 timer senere med Metacam
0,5 mg/ml oral suspension til kat i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Den orale
opfalgningsdosis ma administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,15 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi. Brug ikke oral opfalgningsbehandling i
dette tilfeelde.

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
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eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstraekning haemmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. In vitro- og in vivo-
studier har vist, at meloxicam i hgjere grad ha&emmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstaendigt biotilgengeligt, og maksimal gennemsnitlig

plasmakoncentration pa 1,1 mikrog/ml opnaedes ca. 1,5 time efter administration.

Distribution

En lineeer sammenhang mellem indgiven dosis og plasmakoncentration er observeret i det
terapeutiske dosisinterval. Mere end 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Fordelingsvolumen er 0,09 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galde, hvorimod urin kun
indeholder spor af moderstoffet. De fem paviste hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.
Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Som for
andre undersggte dyrearter, sker den primeare biotransformation af meloxicam hos kat via oxidation.
Elimination

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Papeske, der indeholder et farvelgst heaetteglas med 10 ml eller 20 ml, lukket med gummiprop og
forseglet med aluminiumshette.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/039: 10 ml

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

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette legemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 15 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlseegemidlet

Kvalitativ ssammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sorbitol, flydende

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Gris

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i bevaegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalakti syndrom
MMA) i kombination med passende antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til grise som lider af svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.
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M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af meget alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive grise som kreaever
parenteral rehydrering, idet der kan veere en potentiel risiko for nefrotoksicitet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laeegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

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

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Ingen.

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes og dyrlegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Administreres i en dosis pa 0,4 mg/kg legemsvaegt (f.eks. 2,7 ml/100 kg) om ngdvendigt i
kombination med antibiotikabehandling. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Ved MMA hvor dyrets almenbefindende er steerkt pavirket (f.eks. nedsat aedelyst), anbefales Metacam

20 mg/ml injektionsveeske, oplasning.

Det anbefales at opblande leegemidlet med en lille mangde foder. Alternativt kan det gives lige inden
fodring, eller direkte i munden.
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Suspensionen bar gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprajte. Spragjten passer til flasken og er
forsynet med en skala for legemsveegt i kg.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Omrystes godt far brug.

Luk flasken efter administration af leegemidlet ved at seette laget pa, vask doseringssprajten med varmt
vand og lad den tarre.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgad og indvolde: 5 dage

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det
virker ved at heemme prostaglandinsyntesen, hvorved det har anti-inflammatorisk, analgetisk, anti-
eksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vev. |
mindre udstraekning h&emmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. Meloxicam har ligeledes
anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at haemme produktionen af thromboxan B,, forarsaget af
intravengs E. coli endotoxin administration hos grise.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt oral dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 2 timer Crax Véerdier pa

0,81 mikrog/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 moderstoffet.
Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige polaere metabolitter. Alle
hovedmetabolitter er farmakologisk inaktive.

Elimination

Efter oral administration er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,3 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urin og resten via feeces.
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/041: 100 ml

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette lsegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam: 40 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinearlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyre

Meglumin

Vand til injektionsvaesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg og hest

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling med henblik pa at reducere
kliniske tegn hos kalve, der er &ldre end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkveeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til lindring af postoperative smerter efter afhorning af kalve.

Hest:

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

Til lindring af smerter forbundet med kolik hos hest.

54



3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller ha&emoragiske
lidelser, eller i tilfeelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale lasioner.

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

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veteringrleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperative
smerter. Veterinarleegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
ngdvendig.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
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 vaere behov for Kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfalsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.
| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

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
veterinzerleegemidlet ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder, der forsgger at blive gravid.
Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveg:
Meget sjeelden Havelse ved injektionsstedet!
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende Anafylaksi-lignende reaktion?
indberetninger):

! Efter subkutan injektion: let og forbigdende.
2 Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
Hest:
Meget sjeelden Havelse ved injektionsstedet!

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende Anafylaksi-lignende reaktion?
indberetninger):
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! Forbigaende, observeret i enkeltstaende tilfeelde i kliniske studier.
2 Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning
Draegtighed og laktation:

Kveeg: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Hest: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preeparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveeq:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs.

1,25 ml/100 kg legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral

tilfarsel rehydreringsbehandling.

Hest:

Intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 1,5 m1/100 kg

legemsveegt).

Ved anvendelse til lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i

bevaegeapparatet: Behandlingen kan fortseattes med Metacam 15 mg/ml oral suspension i en dosis pa

0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveeq: Kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage.

Hest: Kad og indvolde: 5 dage.
M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.
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4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) i oxicam gruppen, som virker
ved at hamme prostaglandin syntesen, og derved udgver det en anti-inflammatorisk, anti-eksudativ,
analgetisk og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det inflammerede vav. |
mindre udstreekning h&emmes ogsa collagen-induceret trombocytaggregation. 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 lakterende kger.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

7,7 timer og 2,7 mikrog/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende kaer.

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 kveeg udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i meelk og
galde, hvorimod urin kun indeholder spor af moderstoffet. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et
syrederivat og til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er 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 urin og resten via faeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Pakningsstarrelser pa enten 1 eller 12 farvelgse hatteglas der hver indeholder 50 ml eller 100 ml.
Hvert hetteglas er lukket med en gummiprop og forseglet med en aluminiumshaette.

57



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/01/1998

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAR}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette laegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

58


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

BILAG II

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG Il

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

Papaeske til 20 ml, 50 ml og 100 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

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

| 4.  DYREARTER

Kveeg (kalv og ungkveaeg) og gris

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

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

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Kveeq: kad og indvolde: 15 dage.
Gris: kad og indvolde: 5 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 9. S/ZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BARN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. 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 gris

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 5 mg/ml

100 ml

3.  DYREARTER

Kveeg (kalv og ungkvaeg) og gris

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v. injektion.
Gris: i.m. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Kveeq: kad og indvolde: 15 dage.
Gris: kad og indvolde: 5 dage.

| 6. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

-~ Boehringer
|"|I Ingelheim
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| 9.  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 til kveeg og gris

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 5 mg/ml

20 ml
50 mi

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

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

4, DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. S/ZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

68



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 hund

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. DYREARTER

Hund

4, ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt far oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/33aa}
Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  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 til hund

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Omrystes godt far oral anvendelse.

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske til 10 ml og 20 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til hund og kat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml

4, DYREARTER

Hund og kat

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Lidelser i beveegeapparatet: s.c. injektion.
Postoperative smerter: i.v. eller s.c. injektion.
Kat: Postoperative smerter: s.c. injektion.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15, 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 til hund og kat

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, gris og hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 20 mg/ml

3. 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

| 4. DYREARTER

Kveg, gris og hest

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeq: s.c. eller i.v injektion.
Gris: i.m. injektion. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Hest: i.v. injektion.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kvaeqg: ked og indvolde: 15 dage; melk: 5 dage.

Gris: kad og indvolde: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

8. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BZRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

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

Heetteglas, 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvag, gris og hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DYREARTER

Kvag, gris og hest

4, ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v. injektion.
Gris: i.m. injektion.
Hest: i.v. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kvaeqg: ked og indvolde: 15 dage; melk: 5 dage.

Gris: kad og indvolde: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

| 6.  UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 7. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

76



9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

7



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 20 ml og 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 20 mg/ml til kvag, gris og hest

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Kveeg: s.c. eller i.v.
Gris: i.m.
Hest: i.v.

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske til 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

4, DYREARTER

Hest

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kgd og indvolde: 3 dage.
M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefade.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/33aa}
Efter dbning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. 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 hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DYREARTER

Hest

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt for oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kgd og indvolde: 3 dage.
M4 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefgde.

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter dbning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

9. BATCHNUMMER

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

Papeeske til 15 ml og 30 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hund

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml
30 mi

4. DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter abning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. 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 til hund

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Omrystes godt for oral anvendelse.

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske til blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter
84 tabletter
252 tabletter

| 4. DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

Metacam 1 mg tyggetabletter til hund:

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

Metacam 2,5 mg tyggetabletter til hund:

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

| 4. DYREARTER

Kat og marsvin

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt far brug.
Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}

3 ml: Efter dbning anvendes veterinarleegemidlet inden for 14 dage.

10 ml: Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.
15 ml: Efter dbning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 maneder.
30 ml: Efter abning anvendes veterinarlegemidlet inden for 6 maneder.

9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

‘ 14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. 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 til kat og marsvin

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

Omrystes godt for oral anvendelse.

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

200

Exp. {mm/33aa}

3 ml: Efter bning anvendes veterinarlagemidlet inden for 14 dage.

10 ml: Efter dbning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 maneder.
15 ml: Efter dbning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 maneder.
30 ml: Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske til 10 ml og 20 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 2 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml

4, DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

s.c. injektion.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

~\ Boehringer
||||t Ingelheim

‘ 14, MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. 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 til kat

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske til 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 15 mg/ml oral suspension til gris

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

4, DYREARTER

Gris

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt fer brug.
Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Kgd og indvolde: 5 dage.

8. UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter dbning anvendes veterinarleegemidlet inden for 6 maneder.

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. 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 gris

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DYREARTER

Gris

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Omrystes godt for oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Kgd og indvolde: 5 dage.

| 6.  UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter dbning anvendes veterinarlagemidlet inden for 6 maneder.

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

~\ Boehringer
|"|I Ingelheim

| 9. BATCHNUMMER

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

Papaeske til 50 ml og 100 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 40 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. DYREARTER

Kvag og hest

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v. injektion.
Hest: i.v. injektion.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kveeq: kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. 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 hest

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. DYREARTER

Kveag og hest

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveeg: s.c. eller i.v. injektion.
Hest: i.v. injektion.

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):

Kveeq: kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

| 6. UDL@BSDATO

2000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.

‘ 7. SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim
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9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas, 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Metacam 40 mg/ml til kvaeg og hest

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

Kveeg: s.c. eller i.v.
Hest: i.v.

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden for 28 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

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

2. Sammensetning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 5 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplgsning.

3. Dyrearter

Kveeg (kalv og ungkvaeg) og gris

4. Indikation(er)

Kveeq:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kveeg.

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

Til postoperativ smertelindring efter afhorning af kalve.

Gris:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til lindring af postoperative smerter forbundet med mindre blgddelskirurgi sdsom kastration.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haamoragiske
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
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

Ma ikke anvendes til grise, som er yngre end 2 dage gamle.

6. Serlige advarsler

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

Behandling af smagrise med veterinarlagemidlet inden kastration reducerer postoperative smerter.

For at opna smertelindring under kirurgi er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum ngdvendig.
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For at opna den bedst mulige postoperative smertelindrende effekt, bar veterinarleegemidlet
administreres 30 minutter far et kirurgisk indgreb.

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfalsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfaelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Draegtighed og laktation:
Kveeg: Kan anvendes under dreegtighed.
Gris: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre non-steroide anti-inflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kveag:
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Havelse ved injektionsstedet?
- Anafylaksi-lignende reaktion?

! Efter subkutan injektion: let og forbigende.
2 Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
Gris:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Anafylaksi-lignende reaktion?

! Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveeqg:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs.

10,0 ml/100 kg legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
tilfgrsel af passende maengder vand.

Lidelser i beveegeapparatet:
Intramuskuler engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 2,0 ml/25 kg
legemsvagt). Om ngdvendigt kan en yderligere dosis af meloxicam administreres efter 24 timer.

Lindring af postoperative smerter:

Intramuskuler engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,4 ml/5 kg
legemsvaegt) inden kirurgi.

9. Oplysninger om korrekt administration

Det er seerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: kad og indvolde: 15 dage.

Gris: kad og indvolde: 5 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinazrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010

Papaeske med 1 eller 12 hatteglas, der indeholder 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste eendring af indleegssedlen
{MM/AAAAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. S r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 1,5 mg (svarende til 0,05 mg pr. drabe)
Hjeelpestof: Natriumbenzoat: 1,5 mg (svarende til 0,05 mg pr. drabe)

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. Dyrearter

Hund

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til hunde yngre end 6 uger.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette veterinarleegemiddel til hund og ma ikke anvendes til kat, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til kat bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til Kkat.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Forudgéaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der ber derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst!, slgvhed*

- Opkastning?, diarré', blod i affgringen®?, blodig diarré*, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar*

- Forhgjede leverenzymer?

- Nyresvigt!

! Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vare alvorlige eller
livstruende.

2 Skjult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

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

vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

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

Administreres 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 doseringsspraite.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 4 draber/kg legemsvagt.
Vedligeholdelsesdosis: 2 draber/kg legemsvagt.

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprgjten:

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

Xz
0

Flasken rystes kraftigt. Vend flasken med sprgjten pd  Vend flasken om igen og vrid Ved at trykke stemplet i bund
Tryk ned og drej skrueléget af. hovedet. Traek stemplet tilbage  forsigtigt doseringssprajten af temmes sprgjtens indhold i
Set doseringssprgjten pa flasken  til den sorte streg, som svarer  flasken. foderet eller direkte i munden.
ved forsigtigt at trykke til hundens legemsvaegt malt i

sprajtespidsen ned over flaskens  kg.

abning.

Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt far brug.

Dyrlaegens anvisninger ber falges ngje. Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
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12.  Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029
Papaeske med en flaske, der indeholder enten 10 ml, 32 ml, 100 ml eller 180 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Tél/Tel: + 322773 3456
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. Sr.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hund og kat

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 5 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplgsning.

3. Dyrearter

Hund og kat

4. Indikation(er)

Hund:
Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.
Lindring af postoperative smerter og inflammation efter ortopadisk- og bladdelskirurgi.

Kat:
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 dyr med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 6 uger eller katte med legemsvagt under 2 kg.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
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 kat:
| tilfeelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, bar kombinationsbehandling med andre typer
smertestillende behandling overvejes.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.
| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.
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Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. | tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og leegemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
Veterinarlegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler bgr undgas.
Intravengs eller subkutan veesketerapi under anastesi bar overvejes i de tilfaelde, 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 anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og der bgr derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sadanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

Overdosis:
| tilfelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hund og kat:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst!, slgvhed*

- Opkastning?, diarré', blod i affgringen®?, blodig diarré*, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar*

- Forhgjede leverenzymer?

- Nyresvigt!

- Anafylaksi-lignende reaktion?

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

2 Skjult.

8 Bor behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Dosering for hver dyreart

Hund:  Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,4 ml/10 kg).

Kat: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs. 0,04 ml/kg), nar
administration af meloxicam skal fortsaettes som oral opfalgningsbehandling.
Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 0,06 ml/kg), hvor oral
opfalgningsbehandling ikke er mulig, f.eks. vildtlevende Katte.

Anvendelsesmade og administrationsvej(e)

Hund:

Sygdomme i beveegeapparatet: Subkutan engangsinjektion.

Metacam 1,5 mg/ml oral suspension til hund eller Metacam 1 mg og 2,5 mg tyggetabletter til hund kan
gives ved forlengelse af behandlingen i en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt 24 timer efter
injektionen.

Lindring af postoperative smerter (over en periode pa 24 timer): Intravengs eller subkutan
engangsinjektion fgr indgrebet, f.eks. ved indledning af anastesi.

Kat:

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg/kg far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi. For
at fortseette behandlingen i op til 5 dage kan opstartsdosis opfalges 24 timer senere med Metacam

0,5 mg/ml oral suspension til kat i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

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

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,3 mg/kg far indgrebet, f.eks. ved induktion af anastesi. Oral
opfelgningsbehandling ma ikke anvendes i dette tilfzelde.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa sesken og hetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
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12.  Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011
Papaske, der indeholder et hatteglas med enten 10 ml eller 20 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste eendring af indleegssedlen
{MM/AAARAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 20 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kveeg, gris og hest

2. Sammenseatning

En ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 20 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplgsning.

3. Dyrearter

Kveeg, gris og hest

4. Indikation(er)

Kveag:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kveeg.

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

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til postoperativ smertelindring efter afhorning af kalve.

Gris:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikeemi (mastitis-metritis-agalakti syndrom) i
kombination med passende antibiotikabehandling.

Hest:

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

Til lindring af smerter forbundet med kolik hos hest.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haaemoragiske
lidelser, eller i tilfeelde 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.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

6. Seerlige advarsler

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperative
smerter. Veterinarleegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at
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opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
ngdvendig.

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfalsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Draegtighed og laktation:
Kveeg og gris: Kan anvendes under dragtighed og laktation.
Hest: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid anti-inflammatorisk behandling
eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
| tilfelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kveg:
Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Heavelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

! Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
2 Kan veere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.
Gris:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Anafylaksi-lignende reaktion?

! Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.
Hest:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
- Heavelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

! Forbigaende, observeret i enkeltstaende tilfelde i kliniske studier.
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2 Kan vere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveeg:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs.

2,5 ml/100 kg legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
tilfgrsel af passende maengder vand.

Gris:

Intramuskular engangsinjektion i en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 2,0 ml/100 kg
legemsvaegt) i kombination med passende antibiotikabehandling. Om ngdvendigt kan en yderligere
dosis af meloxicam administreres efter 24 timer.

Hest:

Intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (dvs. 3,0 ml/100 kg
legemsvaegt).

Ved anvendelse til lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevaegeapparatet: Behandlingen kan fortsattes 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 administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeq: kad og indvolde: 15 dage; malk: 5 dage.

Gris: kad og indvolde: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagealdende maned.
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12.  Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,
EU/2/97/004/014-015, EU/2/97/004/032

Papaeske med 1 eller 12 haetteglas, der indeholder enten 20 ml, 50 ml eller 200 ml.

Papaeske med 1 eller 6 hatteglas, der indeholder 250 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste endring af indleegssedlen
{MM/AAAAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

126

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 15 mg/ml oral suspension til hest

2. Sammensetning

Hver ml indeholder:

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

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. Dyrearter

Hest

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller bladning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

6. Seerlige advarsler
Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

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

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilflde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Dreegtighed and diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
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Overdosis:
| tilfelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Veaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hest:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
- Diarré?, bugsmerter, tyktarmsbetaendelse

- Nedsat &delyst, slgvhed

- Neldefeber, anafylaksi-lignende reaktion?

! Reversibel.
2 Kan vere alvorlig (herunder dadelig) og bar behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

Administreres i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt, én gang dagligt, i op til 14 dage.
Administreres 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 skala for legemsvaegt i kg.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Omrystes godt for
brug.

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 3 dage.

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

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.
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Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030
Papaeske med en flaske med enten 100 ml eller 250 ml og en doseringssprgjte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste endring af indleegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til hund

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 0,5 mg (svarende til 0,02 mg pr. drabe)
Hjeelpestof: Natriumbenzoat: 1,5 mg (svarende til 0,06 mg pr. drabe)

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. Dyrearter

Hund

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde yngre end 6 uger.

6. Serlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel til hund bgr ikke anvendes til kat pa grund af forskelle i doseringsanordningerne. Til
kat bgr anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

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

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Forudgaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og der bear derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinaerlagemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bgr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst!, slgvhed*

- Opkastning?, diarré', blod i affgringen®?, blodig diarré*, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar?

- Forhgjede leverenzymer?

- Nyresvigt!

! Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vare alvorlige eller
livstruende.

2 Skjult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

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

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk respons er observeret (efter > 4 dage), kan dosis pa
veterinzerleegemidlet 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.
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Administreres 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 brug af flaskens drabeanordning:
Farste dosis: 10 draber/kg legemsveegt.
Vedligeholdelsesdosis: 5 draber/kg legemsvagt.

Dosering ved brug af doseringssprgjten:

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

Flasken rystes kraftigt. Vend flasken med sprgjten pd  Vend flasken om igen og vrid Ved at trykke stemplet i bund
Tryk ned og drej skrueléget af. hovedet. Traek stemplet tilbage  forsigtigt doseringssprajten af temmes sprgjtens indhold i
Seet doseringssprajten pa flasken  til den sorte streg, som svarer  flasken. foderet eller direkte i munden.
ved forsigtigt at trykke til hundens legemsvaegt malt i

sprajtespidsen ned over flaskens  kg.

abning.

Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt far brug.

Dyrlaegens anvisninger ber falges ngje. Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
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12.  Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/012-013
Papaske, der indeholder en flaske med enten 15 ml eller 30 ml og en doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &endring af indleegssedlen
{MM/AAARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

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

Teél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. Sr.o.
Purkynova 2121/3

-Z-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatdn 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezz’ d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

137

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

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

2. Sammenseatning

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:
Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

Runde, beigemelerede og bikonvekse tabletter med delekerv pa den ene side og meerket med koden
"M10” eller "M25” pa den anden side. Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

3. Dyrearter

Hunde

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til hunde yngre end 6 uger eller med legemsvagt under 4 kg.

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

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
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 anvendes til kat, da det ikke er egnet til brug hos denne
dyreart. Til katte bar anvendes Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes. Undga
behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

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

Forudgaende behandling med anti-inflammatoriske laeegemidler kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og der bgr derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sadanne
veterinarleegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
legemidler.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst!, slgvhed*

- Opkastning?, diarré', blod i affgringen®?, blodig diarré*, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar*

- Forhgjede leverenzymer?

- Nyresvigt!

! Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar. | meget sjeldne tilfeelde kan de vare alvorlige eller
livstruende.

2 Skjult.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt den farste dag, som
kan gives oralt. Alternativt kan behandlingen indledes med Metacam 5 mg/ml injektionsveaeske,

oplasning til hund og kat.

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

Hver tyggetablet kan halveres, saledes at dosering bliver korrekt svarende til hundens individuelle
legemsveaegt. Veteringrlegemidlet kan administreres med eller uden foder, er tilsat aroma og indtages
villigt af de fleste hunde.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis:

Antal tyggetabletter
Legemsveegt (kg) ma/kg
1 mg 2,5mg

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

For en endnu mere preecis dosering kan Metacam oral suspension til hund anvendes. Til hunde med en
legemsveegt under 4 kg anbefales det at bruge Metacam oral suspension til hund.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bgr legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Dyrleegens anvisninger ber falges ngje.
Instruktion i dbning af de barnesikrede blistre: Tryk pa tabletten for at fa den ud af blisteret.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearlaeegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisteret efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinazrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
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13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/043-048
Papaske med blistre med enten 7, 84 eller 252 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste eendring af indleegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. S r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ -110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

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

2. Sammensetning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 0,5 mg (svarende til 0,017 mg pr. drabe)
Hjeelpestof: Natriumbenzoat: 1,5 mg (svarende til 0,05 mg pr. drabe)

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. Dyrearter

Kat og marsvin

4. Indikation(er)

Kat:

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

Lindring af smerter og inflammation ved akutte og kroniske lidelser i beveegeapparatet hos kat.

Marsvin:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter forbundet med blgddelskirurgi sasom kastration.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til marsvin yngre end 4 uger.

6. Seerlige advarsler
Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lseegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske 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, bar kombinationsbehandling med andre typer
smertestillende behandling overvejes.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling bar overvages regelmaessigt af dyrlegen.
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Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preaparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Hos kat kan forudgaende behandling med andre anti-inflammatoriske laegemidler end Metacam
injektionsveeske, oplasning i en enkelt dosis pa 0,2 mg/kg resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og der bar derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af sddanne
veterinarleegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes.

Leengden af den behandlingsfri periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske
egenskaber af tidligere anvendte laegemidler.

Overdosis:

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

| tilfelde af overdosis kan bivirkninger, som angivet i afsnit *Bivirkninger’, optraede alvorligere og
hyppigere. | tilfeelde af overdosis bar man pabegynde symptomatisk behandling.

Hos marsvin medfarer en overdosis pa 0,6 mg/kg legemsvaegt over 3 dage efterfulgt af en dosis pa
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.

Veasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kat:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst?, slgvhed*

- Opkastning?, diarré?, blod i affaringen®?, blodig diarré’, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar?

- Forhgjede leverenzymer!

- Nyresvigt!

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfelde kan de veere alvorlige eller
livstruende.

2 Skjult.

Marsvin: Ingen.

145



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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Kat:

Postoperative smerter og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med Metacam injektionsveeske, oplgsning i en opstartsdosis pa

0,2 mg/kg, fortsaettes behandlingen 24 timer senere med Metacam 0,5 mg/ml oral suspension til kat og
marsvin i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den orale opfalgningsdosis kan
administreres én gang dagligt (24 timers interval) i op til 4 dage.

Akutte lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortsattes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) i en dosis pa
0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt sa lzenge de akutte smerter og inflammation varer ved.

Kroniske lidelser i bevaegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortsettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

Klinisk respons ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bgr afbrydes senest efter 14 dage, hvis der
ikke ses klinisk bedring.

Doseringsvejledning ved brug af flaskens drabeanordning:

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

Doseringsvejledning ved brug af doseringssprajten:

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for legemsveegt i kg, som
svarer til dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Som indledning til behandlingen af kroniske lidelser i beveegeapparatet gives der saledes dobbelt
vedligeholdelsesdosis den farste dag. Som indledning til behandlingen af akutte lidelser i
bevageapparatet gives der firedobbelt vedligeholdelsesdosis den farste dag.

Administreres oralt enten blandet med foder eller direkte i munden.

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

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis
bar ikke overskrides. Vask doseringssprgjten med vand og ter den, fgr den anvendes naste gang.
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Flasken rystes kraftigt. Vend flasken med sprgjten pd  Vend flasken om igen og vrid Ved at trykke stemplet i bund

Tryk ned og drej skruelaget af. hovedet. Traek stemplet tilbage  forsigtigt doseringssprajten af temmes sprgjtens indhold i
Seet doseringssprajten pa flasken  til den sorte streg, som svarer  flasken. foderet eller direkte i munden.
ved forsigtigt at trykke til kattens legemsveegt malt i
sprajtespidsen ned over flaskens  kg.
abning.

Marsvin:

Postoperative smerter forbundet med blgddelskirurgi:

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

Dosis kan, pa baggrund af vurdering fra dyrlaegen, titreres op til 0,5 mg/kg i individuelle tilfalde.
Sikkerheden af doser, som overskrider 0,6 mg/kg, er dog ikke evalueret hos marsvin.

Suspensionen bar gives direkte i munden ved hjelp af en standard 1 ml sprgjte inddelt med ml-skala
og trin pa 0,01 ml.

Dosis pa 0,2 mg meloxikam/kg legemsvagt: 0,4 ml/kg legemsveegt.
Dosis pa 0,1 mg meloxikam/kg legemsvagt: 0,2 ml/kg legemsvagt.

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp veteringrleegemidlet i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa draber mere end ngdvendigt). Brug en standard 1 ml sprgijte til at treekke
veterinarleegemidlet op i henhold til marsvinets legemsvagt. Administrer veteringrlaegemidlet med
sprgjten direkte i marsvinets mund. Vask doseringssprgjten med vand og ter den, fgr den anvendes
naeste gang.

Kattesprgjten med skala for legemsveegt i kg og kattepiktogram ma ikke anvendes til marsvin.
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Flasken rystes kraftigt. Brug en lille beholder (f.eks. en  Brug en standard 1 ml sprgjtel og ~ Ved at trykke stemplet i bund
Tryk ned og drej skrueldget af.  teske) og dryp treek den ngdvendige meaengde temmes sprgjtens indhold
veterinarlegemidlet i beholderen veterinaerleegemiddel, som direkte i munden pa marsvinet.
(det anbefales at dosere nogle fa  tilsvarer marsvinets legemsveegt,
draber mere end ngdvendigt). op.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bgr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmassigt kalibreret maleudstyr. Omrystes godt far brug.

Dyrlagens anvisninger bar falges ngje.

Undga kontaminering under anvendelse.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veteringerleegemiddel.

Opbevaringstid efter farste dbning af beholderen:
3 ml flaske: 14 dage.
10 ml, 15 ml og 30 ml flaske: 6 maneder.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinazrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049
Papaske, der indeholder en flaske med enten 3 ml, 10 ml, 15 ml or 30 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indleegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

148


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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. S r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 2 mg/ml injektionsveske, oplgsning til kat

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 2 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplgsning.

3. Dyrearter

Kat

4. Indikation(er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation eller bladning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

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

Ma ikke anvendes til katte yngre end 6 uger eller til katte med legemsvagt under 2 kg.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive katte, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Under anzstesi bar overvagning og veesketerapi vere standardpraksis.

| tilfeelde hvor supplerende smertelindring er ngdvendig, bar kombinationsbehandling med andre typer
smertestillende behandling overvejes.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bgr kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. | tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og leegemidler med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
Veterinzrleegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske veterinagerleegemidler bar
undgas. Intravengs eller subkutan veesketerapi under anastesi bar 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-praparater.

Forudgaende behandling med anti-inflammatoriske leegemidler kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og der bgr derfor indleegges en behandlingsfri periode ved brug af séddanne
veterinarlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen indledes. Langden af den behandlingsfri
periode bar dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
leegemidler.

Overdosis:
| tilfelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Veaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kat:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Nedsat &delyst!, slgvhed*

- Opkastning?, diarré', blod i afferingen®?, blodig diarré*, blodig opkastning®, mavesar?,
tyndtarmssar*

- Forhgjede leverenzymer?

- Nyresvigt!

- Anafylaksi-lignende reaktion®.

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

livstruende.
2 Skjult.
8 Bor behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarende til 0,1 ml/kg
legemsveegt) for indgrebet, f.eks. ved indledning af anaestesi.
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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 kat i en dosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.
Den orale opfglgningsdosis kan administreres op til 4 gange med 24 timers mellemrum.

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

Subkutan engangsinjektion i en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarende til 0,15 mi/kg
legemsvaegt) far indgrebet, f.eks. ved indledning af anastesi. Oral opfalgningsbehandling ma ikke
anvendes i dette tilfaelde.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bar udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsveegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr. Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og hetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagealdende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veterinerlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/039-040

Papaske, der indeholder et hatteglas med enten 10 ml eller 20 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indleegssedlen

{MM/AAAA}
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel/Tel: + 322773 3456
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
55216 Ingelheim/Rhein Netherlands B.V.
Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10
1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360



Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 15 mg/ml oral suspension til gris

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:

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

Gullig tyktflydende oral suspension med et grant farveskeer.

3. Dyrearter

Gris

4. Indikation(er)

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at reducere kliniske
tegn pa halthed og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalakti syndrom
MMA) i kombination med passende antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til grise som lider af svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haemoragiske
lidelser, eller i tilfelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

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

6. Serlige advarsler
Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af meget alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive grise som kraever
parenteral rehydrering, idet der kan vere en potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bar
kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. I tilflde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Draegtighed and laktation:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.
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Overdosis:
| tilfeelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Administreres i en dosis pa 0,4 mg/kg legemsveegt (f.eks. 2,7 ml/100 kg) om ngdvendigt i
kombination med antibiotikabehandling. Om ngdvendigt kan en yderligere dosis af meloxicam
administreres efter 24 timer.

Ved MMA hvor dyrets almenbefindende er steerkt pavirket (f.eks. nedsat aedelyst), anbefales Metacam
20 mg/ml injektionsveeske, oplgsning.

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

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

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Omrystes godt for
brug.

Luk flasken efter administration af leegemidlet ved at saette laget pa, vask doseringssprgjten med varmt
vand og lad den tarre.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 5 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.
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Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/041-042
Papeeske med en flaske med enten 100 ml eller 250 ml og en doseringssprgijte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste endring af indleegssedlen
{MM/AAARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\\ado

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300



Hrvatska

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

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Metacam 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg og hest

2. Sammensetning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof: Meloxicam: 40 mg
Hjeelpestof: Ethanol: 150 mg

Klar, gul oplgsning.

3. Dyrearter

Kveeg og hest

4. Indikation(er)

Kveeq:
Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion i kombination med passende antibiotikabehandling med

henblik pa at reducere kliniske tegn hos kveeg.

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

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotikabehandling.

Til postoperativ smertelindring efter afhorning af kalve.

Hest:

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

Til lindring af smerter forbundet med kolik hos hest.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste yngre end 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haaemoragiske
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.

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 1 uge gamle ved behandling af diarré hos kveeg.

6. Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperative
smerter. Veterinarleegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
ngdvendigt.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.
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| tilfzelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bar diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vaere behov for Kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerter. Ved overfglsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) bar kontakt med veterinzrleegemidlet undgas.
| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

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 veterinarleegemiddel kan forarsage gjenirritation. | tilfelde af kontakt med gjnene, skylles straks
grundigt med vand.

Dreegtighed og laktation:
Kveeg: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Hest: Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden NSAID-praeparater behandling eller
sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
| tilfelde af overdosis bgr symptomatisk behandling initieres.

Veaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger
Kveg:
Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

- Heavelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

! Efter subkutan injektion: let og forbigaende.
2 Kan veere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.
Hest:

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
- Heavelse ved injektionsstedet!
- Anafylaksi-lignende reaktion?

! Forbigaende, observeret i enkeltstaende tilfeelde i kliniske studier.
2 Kan vere alvorlig (herunder dgdelig) og ber behandles symptomatisk.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, 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. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
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hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveeq:
Subkutan eller intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (dvs.

1,25 ml/100 kg legemsvaegt), om ngdvendigt i kombination med antibiotikabehandling eller med oral
tilfarsel af passende meangder vand.

Hest:
Intravengs engangsinjektion i en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsveegt (dvs. 1,5 ml/100 kg
legemsvegt).

Ved anvendelse til lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevaegeapparatet: Behandlingen kan fortsattes 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 administration

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten beregnes sa ngjagtigt som muligt. Undga
kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: ked og indvolde: 15 dage; melk: 5 dage.

Hest: kad og indvolde: 5 dage.

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

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearlzegemiddel.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken eller haetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagealdende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

164



14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/97/004/050-053
Papaske, der indeholder 1 eller 12 hatteglas med enten 50 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste eendring af indleegssedlen
{MM/AAAAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00



Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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